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Processo n° 0832809-96.2023.8.19.0002.
ajuizado porj |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o laudo médico
(Num. 77688051 - Pag. 3) e receituario (Num. 77688051 - Pag. 4), emitidos em 17 de agosto de
2023, pelo | | em impressos da Secretaria

Municipal de Saude de |Silva Jardim.

2. Em sintese, o Autor, 69 anos, com diagndéstico de miocardiopatia dilatada.
Atualmente apresenta melhora significativa dos sintomas, desde o inicio do tratamento com
Dapagliflozina 10 mg / dia. Desse modo deve manter uso regular do referido medicamento para
reducdo do risco cardiovascular e melhora da qualidade de vida. Foram citadas as Classificacdes
Internacionais de Doengas — CID 10 - 150 - Insuficiéncia cardiaca e 142 — Cardiomiopatias

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 Resolucédo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberagdo CIB n°
5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag¢&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca ¢ uma sindrome clinica decorrente da disfungdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as realizando
apos elevacdo das pressGes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncédo
sistolica e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfungéo
sistolica predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo
miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfuncdo diastélica observamos
disturbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da
complacéncia (por aumento da rigidez da cAmara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da
funcgdo ventricular na diastole?.

2. A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doengas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagdo
ventricular com disfuncédo contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer
ambos os ventriculos. A disfuncdo sistélica é a principal caracteristica da CMD, porém
anormalidades da funcéo diastolica tém sido reconhecidas, com implicagdes prognosticas. A CMD ¢é
a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas.?

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina ¢ um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultosS.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) esta
indicado para condicdo clinica apresentada pelo Autor — miocardiopatia dilatada/
insuficiéncia cardica conforme consta em documento médico (Num. 77688051 - P&g. 3)

2. Quanto a disponibilidade do medicamento pleiteado, através SUS, elucida-se
que:

o Dapagliflozina foi incorporada ao SUS (Portaria SCTIE/MS N° 63, de 7 de Julho
DE 2022) 4 para a terapia adicional em pacientes adultos com Insuficiéncia Cardiaca

YInsuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 30 out. 2023.

2 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano
X111 n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf. Acesso em:
30 out 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: 30 out 2023.

4 Conitec. Relatério de recomendagao n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia
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com fracdo de ejecdo reduzida apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII,
betabloqueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoides/algosterona).
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°,
h& um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 10/2023, a Dapagliflozina
ainda néo ¢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/algosterona). Estando disponivel no SUS apenas aos
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2.

4, Em consulta realizada ao sistema Hérus da Secretaria Estadual de Salde do
Rio de Janeiro a Dapaglifozina se encontra padronizada no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sobretudo o medicamento sé é
disponibilizado para as doengas descritas nos seguintes Codigos da Classificacdo
internacional da doenca (CID-10: E11.2, E11.3, E11.4, E11.5, E11.6, E11.7, E11.8, E11.9.
Contudo, ressalta se que o Autor ndo se engquadra nos protocolos citados para o
cadastramento no CEAF de acordo com o laudo médico

5. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) autorizadas.

6. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracédo de Ejecdo Reduzida®,

7. Em consonancia com o referido protocolo, os seguintes medicamentos sdo
fornecidos:

7.1. A Secretaria Municipal de Saude de Silva Jardim , segundo sua REMUME
(2021), fornece os seguintes medicamentos por meio da Atencdo Bésica: Maleato de
Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 50mg (comprimido),
Losartana Potassica 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido),
Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido),), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e
Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido),
Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

7.2. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o
Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada 50 100 e 200 mg por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do referido PCDT.

8. Em caso positivo de troca para o Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada
perfazendo os critérios de inclusdo preconizados no PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida, para o recebimento do medicamento o Autor ou seu

padréo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il (ARA 11),
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: 30 out 2023.

5 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 incorporagéo, exclusio e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em 30 out 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo 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: 30 out 2023.
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representante legal devera solicitar cadastro no CEAF Secretaria Municipal de Saude -
Farmécia Bésica, Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai, Tel: 3639-2639.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica, o
Autor devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario atualizado.

10. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 77687548 - Pag.

4 item “VI”, subitens “b/e”) referente ao fornecimento “...bem como outros medicamentos,
tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora..”, vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF- RJ 10.399

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

#NatJus 4



