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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®), Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) e Acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 68353205 - Pags. 1 e 2) emitido em 24 de julho de 2023 pela médica| |
| |, a Autora apresenta diagnostico de insuficiéncia cardiaca
moderada (CID10-50). Foram prescritos 0s seguintes medicamentos: Sacubitril
valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n® 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou so
realizando-as apos elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sist6lica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocéardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diastélica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diéstole’.

DO PLEITO

1. Apb6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca crdnica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal?.

2. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal. Dentre suas indicagdes consta o
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

3. O Acido Acetilsalicilico (Somalgin® Cardio) inibe a agregacdo plaquetéria
blogueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitorio é especialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima.
Estad indicado para adultos, nas situacfes que se desejam inibicdo da agregacdo plaquetéria.
(Somalgin® Cardio) é apresentada no forma Acido Acetilsalicilico em formulagio
tamponada 100mg (Somalgin® Cardio)*.

111 - CONCLUSAO

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em17 ago. 2023.

2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 17 ago. 2023.

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 17 ago. 2023.

4 Bula do medicamento Somalgin® Cardio por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=aspirina >. Acesso em: 17 ago. 2023.
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1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Sacubitril valsartana sodica
hidratada 50mg (Entresto®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados no
tratamento da condi¢do clinica descrita para a Autora: insuficiéncia cardiaca (Num.
68353205 - P4gs. 1 e 2).

2. Quanto ao medicamento Acido acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin Cardio®) cumpre informar que a descricdo da condigdo clinica da Autora, de
acordo com o documento médico, ndo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
deste farmaco no tratamento da Autora.

3. No que tange ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, no &mbito do
SUS:

3.1. Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg - ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo do
SUS, no dmbito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

3.2. Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg ¢ fornecido pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de
Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de
2020°.

e Segundo o0 PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintoméaticos com classe funcional NYHA 11 e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratérios a tratamento otimizado (uso de doses

méaximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I,
betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congestdo).

e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
do Ministério da Salde, verificou-se que a Autora ndo possui_cadastro no CEAF
(tampouco houve solicitacdo de cadastro) para a retirada desse medicamento.

e Caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo do referido PCDT, para ter acesso
a esse medicamento, a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF
(unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO ).

3.3. Dapagliflozina foi incorporada ao SUS® para a terapia adicional para pacientes
adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos apesar do
uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betablogueadores e antagonista do receptor de
mineralocorticoides/aldosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 17 ago. 2023.

& Conitec. Relatério de recomendagdo n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fracédo de ejecéo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-IV e sintomaticos apesar
do uso de terapia padrao com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor
da angiotensina Il (ARA I1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides.
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 17 ago.
2023.
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21 de dezembro de 20117, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio, para
efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

4. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medlcamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 08/2023, a Dapagliflozina
ainda ndo é disponibilizada aos pacientes adultos com IC com fragdo de ejecdo reduzida
sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista
do receptor de mineralocorticoides/aldosterona). Estando disponivel no SUS apenas aos
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2.

5. Acrescenta-se ainda que, para o tratamento medicamentoso dos pacientes
com Insuficiéncia Cardiaca (IC) no SUS, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes para o
Tratamento da IC com Fracdo de Ejecdo Reduzidal. Consequentemente, sdo
disponibilizados no ambito da atencdo basica do municipio de Iguaba Grande os seguintes
farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 5mg
e 10mq), antagonistas dos receptores da angiotensina Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Mononitrato de Isossorbida 20mg e
Dinitrato de Isossorbida 5mg), cardiotbnico (Digoxina 0,25mgq), diuréticos (Furosemida
40mg e Hidroclorotiazida 25mq) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg; 6,25mg; 12,5mg

e 25mq).

6. Sugere-se_que o _médico assistente avalie a possiblidade de uso dos
referidos medicamentos no plano terapéutico da Autora. Para ter acesso a esses
farmacos, a Autora deverad comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacéo;

7. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 68353204 - P4gs. 5 e 6, item “IV”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de
“..todos os medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte
autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.
A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA

CRF-RJ 13.253 Farmaceéutica
Matr: 5508-7 CRF- RJ 9714
' ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

" Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema
Unico de Salide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 17 ago. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sao Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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