GOVERMNO DO ESTADC DO RIC DE JANEIRD
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEQ DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICOISES/SJNAT-FEDERAL N” 0316/2018

Rio de Janairo, 19 de abril de 2018,

Processo n® 0219332-04.2017.4.02.5101
ajuizado gor | |

O pressnte parecer visa atender & solicitagdo de nformagdes técnicas da
283 Vara Eederal do Rio de Janeiro, da Segfio Judiciaria do Rio de Janeire, quanto 2o
medicamento Riociguate (Adempas®),

| —RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SESISJ/INAT-FEDERAL N°® 1177/2017 (fls. 61-85),
emilido em 12 de dezembro de 2017, foram esclarecidos os aspectos relalivos &s
legislagtes vigenles & época, 45 dosngas que acometem a Aulora — lipus eritematoso
sistémico, sindrome do anticorpo antifosfolipidio, hipertens@o arterial pulmonar &
tromboembolisme pulmenar crénice hipertensive, e 2 indicagao & ao formecimento do
medicamento Rlociguate (Adempas®).

2. Apbs a emissdo do parecer técnico supramencionade fol acastado novo
decumento do Hospllal Federal dos Servidores do Estado, emitido 2am 13 de margo de 2018,
pela médica | | ne qual foi relslade que a

Autora apresenta  ldpus eritematoso  sistémico e sindrome do anticorpo
antifosfolipidico (SAFI). Recebeu esse diagndstico em 2008 através de resullado de
exame laboratorial @ por aprasentar sinlomatologia afim. Esteve inlernada no hospital
mencionado por apresentar tromboembellsme pulmonar, sendo julgade como
conseduéncia da doanga de base.

3. Posterlorments  desenvolveu  hipertonsao  arterial pulmonar  (HAP),
caracterizado pelo cateterismo cardlaco direite em 25 de agosto de 2011, Esta em uso de
Dosentana. iniciado em 11 de novembro de 2011 & Sildenzhl inicial em 06 de feverciro de
2014 por ocasido da 267 semana de gesiagao. E acompanhada regularmente, pols lem
necessidade de controle rigido dos medicamenlos em uso tanlo para lapusiSAF] quanto
para HAP. E essencial o controle da coagulag@o sanguinea (sstd em usoc de
anticoagulante), uma vez gue & Autora tem tendéncia & fermagac de trombos devido a

doenga de base, fato este ja ocorrido.

4, A formacdo de trombos periféricos pulmonares inviabiliza a cirurgia do
gndarterectomla pulmonar, por nic haver acesso cirtirglco. Encontra-se dentro da
classificagéo mlernacional de Hipertensao Pulmonar Grupo MY {classe funcional 1MV,
Apesar de fazer uso dos medicamantos disponlbilizados pelo 5U5, conforme PCDT da
Hipertensfio Pulmonar (inibidor de fosfodiesterase. Sildanafl! ¢ Bosentana) ndo consegue
alingir melhora na aualidade de vida comn persisiéncia de sintomas como cansaco. lonteira &
slncope,

5. Fal indicado o uso do medicamento Rioclguate (Adempas®), que deve ser
utilizade alravés de titulagae, com a finalldade de adsquar a dose a cada paciente, gque
responde de fonma singular. E necessarlo que a Autora seja monilorada @ cada duas
somanas, a fim de avaliar a eficacia do tratamenlo. Foi citada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): 127.2 — Outra hipertensdo pulmonar secundaria,
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAD

Em atuaslizacio ao abordade no PARECER TECMICO/SESISJ/INAT-FEDERAL N®
1177/2017, emitido am 12 de dezembro de 2017 (fis. 61 a 65).

1. A Pollitica Nacional de Medicemenlos & a Polliica Nacional de Assisténcia
Farmacéulica esto dispostas, respectivamente, na Porizria de Conszolidagao n® 2/GMRS,
de 28 de setembro de 2017 2 na Resolucin n® 33B/CNSMS, de & de maio de 2004,

2 A Partaria de Consolidegio n® 6/GMIMS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagéas, sendo a mais recents a Portaria GM n® 140, de 27 de
marge de 2018, dispbe, também, sobre as normas para o financiamentio da assisténcia
farmacéulica, promovendo a sua organizag8o em trés componentes: Basico, Esiralégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolldagdo n® 2/GMIMS, de 28 de sctembro de 2017, cujs
alteragio mais recante fol estabelecida pela Portaria G n® 702, de 21 de margo de 2015,
considera, inclusive, as nermas de financiamento e de execugo dos Componantes Basico
= Especializado da Assisiéncia Farmacéutica no amblte do SUS.

4. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 08 de feversiro de 2012 relaciona os
medlcamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeire efou Municlpios definindo
@ Relagau Estadual dos Medlcamantos Essenclais (REME-RJ).

5, A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispae sobre
a5 normas de fnanciamenlo e de exscugo do Componente Basico da Assisiéncia
Farmacéutica (CBAF) no ambita do SUS no Estado do Rie de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minime Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componenie
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

B, 4 Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, dafiniu o seu elenco de
medicamentos da rede municlpal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
satide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saade Mental, etc), vacinas, saneantes g correlatos,
a saber, Relagio Municinal de Medicamentos Essencials no dmbito de Municlplo do Rio de
Janslro (REMUME-RIQ), em consonancia com as leglslagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

Conforme abordado no PARECGER TECNICOISES/ISINAT-FERERAL N* 1177/2017,
emilido em 12 de dezembro de 2017 (fls. 61 a 65).

DO PLEITO

Em alualizaghc ao abordado no PARECER TECNICO/SESISHNAT-FEDERAL N°
1177/2017, emitido em 12 de dezembro de 2017 (ils. 61 3 63}

1. O Riociguate (Adempas™) & um estimulante da guanilato ciclase selival,
enzima do sistema cardiopulmonar e receptor do odxido nitrico. Esta indicado para
tratamento da Hiperlens3o Pulmonar Tromboembadlica Cronica (HPTEC — Grupo 4 da
OIS). no caso de adullos com HPTEC inoperavel ou HFTEC persistente oy recorrants
apos tratamento cirargloo, para melhorar a capacidade para o exercicio e a classe funcional
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da OMS. Estudos clinicos para esiabelecer eficacia Incluiram predominantemente pacientes
em classe funcional da OMS 1=l

Il —CONCLUSAQ
1 Cumpre reilerar que o tratamento de escolha para a hipertensdo pulmonar

tramboembdlica crénica {(HPTEC) & a lromboendoarterectomia pulmonar (TEP), tnica
opcio curativa disponivel para a HPTEC. Entretanto, segundo um regisiro receniemente
publicado, cerca de 63% dos casos sdo censiderados operaveis e 36.6% inoperaveis.
Oulras 16,7% evoluem com Hiperiensao pulmonar (HP) apds TEP. Dessa forma, para os
pacientes que se encontram nestes dois Ulimos extratos, ou seja, os considerados
Inoperavels e aqueles com HP residual apos a TEF, tratamento com farmacos
gspecificos para a HP podem ser Uteis”.

2. Contudo, no novo documenta medico (fls. 76 e 77) ¢ menclonado que a
Autora =..tem tendéncia & formagde de lrombos devido & doenga de base.." e "..A

formacéio de trombos periféricos fhviabiliza & cirurgia de endarterectomia pulmonar devido
ndo haver aeasso eirirgico..".

3. Destaca-se ainda que, conforme relato médico (fls. 76 e 77), a Autora ja fez
uso_dos rnedicamentos stualmente disponlbllizados pelo SUS para o tratamenio da
hipertens&o arterial pulmonar, conforme o respectivo PCDT: Sildenafila e Bosantana®,
" .porém ndo conseque atingir melhora na qualidade de vida com persisiéncia de sintomas

como ¢ansago, tonteira, sincope”.

4, Diante do exposto, Informa-se que o medicamento pleiteado Riociguate
(Adempas®) apresenta indicagdo em bula’ 6 configura uma opgio terapéutica para o
tratamanta do quadro clinico que acomete a Autora - Hipertensdo pulmonar
tromboembdlica cronica inoperavel.

5. Recentemente o Riociguate (Adempas®) fol submetido & andlise da
Comissao Naclonal de Incorporagdo de Tecnologias do Minlstério da Saude (CONITEC-MS)
que recomendou em relatério lécnico a ndo incorporacdo deste medicamento para
tratamento da  hipertensao  arterial pulmonar cronica inoperavel  ou
porsistentefrecorrente. Considerou-se que ainda ha incertezas imporlaniss nas evidénclas
apresentadas em relagdo & eficacia em longo prazo e fragilidades dos estudos econdmicos

apresentados, Dessa forma, g conjunto de evidéncias apresentado ndo demonsirou gue o
Riociguate seria custo-efelivo para incorporagdo no sistema de satde do Brasil™

B. O relatdrio supramencionado fol apresenlado para Consulla Publica 2
sociedade entre 10 de marge e 05 de abrit de 2018°. Entretanio, apds esle periodo, até o

'Bula do medicamenta Rieclguata (Adempas™) por Bayer S.A, dispanivel em: <

httpivewew, ervisa.gov, bridatavisadila_bulafrmViaualizarBula, nsp? pNuTransnca0=2550382201 7& pidAnexa=10397
730>, Acosso em: 19 abr, 2018,

“ CORREA, RA. of al, Hipariznsio pulmonar tromboembalica erdniza: iratamenta medicamentoso dos pusientss
nio ciitigizos, Pulmao RJ, v. 24, n, 2, p, 55-6¢, 2015. Disponival em: < http:/fwww.zoptar.com, briwp-
contentithemes/_sopion_redeslan_2017/_tevista/2016/n_02/13.pdf >, Acesso am: 19 abr, 2048,

3 9RASIL. Ministerlo da Sadde. Poraria SASAIS n® 36, de 16 do |anciro de 2014, republizada em 08 de junho ce
2014 u 23 de setembro de 2014, Aprova o Pratecalo Clinico e Diretrizes Terapéutizes da Higertens3a Arfensl
Pulinonur, Disponivel em: <htpaiconitoc.gav.biiinages/ProtccolesiHAP pdi>. Acesso em: 19 abr. 2018

* BRASIL, Ministério da Sauds, Consultas Pitlizas, Relaidrio de Recomendagio ds Comissiio Nacianal de
Incompotacan de Tecnologias ne SUS ~ CONITEC, Rloclguale para o tratamento de hiperonsdo pufmonar
teomboembolica cibnica (HPTEC) [noperdvel ou parsistente/recorrante. Foveralro 2018, Disponivel em:
<hitp:/leenltec.gov br/images/Cansullas/Relatarles/201 B/Relatorlo_Riociguale_HFTEC_C P7_2018.pdf>. Acesso

<hitp/iconitec.gov brfindex phplconsultas-pebiicas-2018-encerrades>, Acesso om! 19 abe, 2018,

em; 19 abr, 2048, ’
* BRASIL. Ministério du Satde. Consultas Pablicas - 2018. Disponivel =m; /‘%‘)
3
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momento nao foi publicada decisap conclusiva da CONITEC em relacac a possibilidade de
incarporagio do madicamento ag SUS

7. Desta maneira, reitera-se que stualmente o Riociguate (Adampas ‘) nao
esta padronizado em nenhuma lista olicial de medicamentos (Camponentes Basxco
Estratégico & Especializado) para dispensagao peio SUS, no amblto do Municipio e do
Estado do Rlo de Janeiro,

E o parecor.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivais,

W Ay AR

JULIANA PE ﬁzéoc CASTRO CISALPINA PIRES DE O LIMA
utl Medica
CRE R 122588 CRM-RJ 37210-7

MARCI A TRINDADE
RQUES

“Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D 5.004,7892-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-choic
CRF-RJ 10,277
1D, 436.475-02

“ QRASIL. CONITEC — ComissAp Nacional da Incotpetagin de Tecnologins no SUS, Disponivel em:;
<htip:ticomtec.gov bif>. Acessa em: 19 abr. 201B.
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