GOVERNO DO ESTI ADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
- SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0398/2018

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2018.

Processo n°® 5002696-22.2018.4.02.5101,
ajuizado por ( |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagoes técnicas do &°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeliro, da Segdo Judiciarla do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bosentana 62,5mg.

| - RELATORIO

(f De acordo com documentos do Instituto Nacional de Cardiologia (pdf.
1_ANEXO2_pags. 11, 12 e 17), emitidos em 23 de janeiro de 2018 e 10 de abril de 2018 pela
cardiologista pediatrica | [(CREMERJ[ ), o Autor apresenta
hipertensdo arterial pulmonar idiopatica grave, em tratamento com uso de Sildenafil. Em
seguimento ambulatorial, classificado no grupo | de hipertensdo pulmonar de acordo com o
altimo consenso ocorrido em Nice, encontra-se em classe funcional Il. Apresenta
eletrocardiograma evidenciando ritmo sinusal com sobrecarga de cavidades direitas.
Radiografia de térax demonstra aumento de area cardiaca as custas de cavidades direitas,
tronco de artéria pulmonar dilatado com trama vascular pulmonar diminulda na periferia. A
avaliagdo ecocardiografica apresenta sobrecarga volumétrica de cavidades direitas com
regurgitagdo tricispide permitindo estimar pressao sistdlica em artéria pulmonar em torno de
84mmHg e regurgitagdo pulmonar permitindo estimar pressdo pulmenar meédia em torno de
41mmHg. Submetido a estudo hemodinamico com medida das pressdes pulmonares ¢ teste de
vasorreatividade pulmonar que demonstrou elevacdo das pressdes pulmonares e
hiperresisténcia vascular pulmonar, sem resposta satisfatoria ao teste de vasorreatividade
pulmonar, Realizou teste de caminhada de 6 minutos com distancia percorrida de 275m.
Apresenta indicagao quanto ac uso continuado de Bosentana em virtude dos estudos clinicos
evidenclarem uma maior eficacia da terapia combinada em tais pacientes, evoluindo com
melhora das caracteristicas de morbidade da doenga, bem como reducao da mortalidade. Foi
citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10): 127.0 — Hipertensao pulmonar
primaria e prescritos o medicamentos:

« Bosentana 62,5mg — tomar 1/2 comprimido de 12/12h durante 4 semanas e
porteriormente 01 comprimido de 12/12 horas (uso continuo);

e Sildenafil 20mg/comp — tomar 01 comprimido e melo de 8/8 horas (uso

continuo).
2. Segundo documento médico em impresso proprio (pdf: 1_ANEXO2_pag. 18),
emitido em 11 de abril de 2018 pelo neurclogista | (CREMERJ LT ]

o Autor apresenta quadro clinico compativel com transtorno global do desenvolvimento com
caracteristicas da Sindrome de Asperger.

Il — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria n® 702, de 21 de margo de 2018) e na
Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de & de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 740, de 27 de margo de 2018, dispbe, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em irés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS. .

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro elou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugao SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elence de
medicamentos da rede municipal de satde, incluindo agueles destinados acs programas de
satde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janelro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legistagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1 A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) & uma sindrome clinica e
hemodindmica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagao,
elevando 0s niveis presséricos na circulagdo pulmonar. A hipertens&o arterial pulmonar (HAP)
& definida como pressdo arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou
maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressdo de oclus&o da artéria pulmonar ou
pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco’. A HAP,
comumente, & classificada de acordo com um sistema de classe funcional adaptado pela
Organizagio Mundial da Saude (OMS). Essa classe funcional mede a gravidade da HAP e
reflete o Impacto sobre a vida do paciente em termos de atividade fisica @ sintomas. Nesse
sentido, sao definidas as seguintes classes funcionais: | - ndo ha limitagdo da atividade fisica
habitual, a atividade fisica normal nio causa aumento da dispneia, fadiga, dor no peito ou pre-
sincope; Il - leve limitagdo da atividade fisica. Ndo ha desconforto em repouso, mas a
atividade fisica normal provoca aumento da dispneia, fadiga, dor no peito ou presincope,
Il - marcada limitag&o da atividade fisica. Nao ha desconforto @m repouso, porém menos do
que as atividades comuns provocam aumento da dispneia, fadiga, dor no peito ou presincope &
IV - incapazes de realizar atividade flsica em repouso e que possam apresentar sinais de

'BRASIL. Ministério da Saude, Portaria N°® 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de
setembro de 2014). Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Hipertens&o Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<httpdlconuacgo~.brlimageslProtoco!oslHAP.pdh Acesso em: 18 mai. 2018. 2

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICAISJISES



GOVERNO DO Eser' o' "00 RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

Iqsuﬁciencla ventricular direita, dispneia e/ou fadiga podem estar presentes no repouso e os
sintomas s&o aumentados por quase qualquer atividade fisica®.

2. Os transtornos globais do desenvolvimento se caracterizam por prejuizos
severos e invasivos em diversas areas do desenvolvimento, como habilidades de interag@o
social reciproca, habilidade de comunicagdo e presenga de comportamentos, Interesses e
atividades estereotipados. Os prejuizos qualitativos que definem estas condi¢bes representam
um desvio em relagdo ao nivel de desenvolvimento do individuo, que afeta sua adaptagao
social, educacional e de comunicagdo. Em geral, as aiteragbes se manifestam nos primeiros
anos de vida e podem aparecer associadas a alteragbes neurolégicas ou quadros sindrémicos,
variando em grau e intensidade de manifestagbes”,

3: A sindrome de Asperger & um transtorno de validade nosologica incerta,
caracterizado por uma alterag&o qualitativa das interagbes sociais reciprocas, semelhante a
observada no autismo, com um repertdrio de interesses e atividades restrito, esterectipado e
repetitivo. Ele se diferencia do autismo essencialmente pelo fato de que nao se acompanha de
um retardo ou de uma deficiéncia de linguagem ou do desenvolvimento cognitivo. Os sujeitos
que apresentam este franstorno sdo em geral muito desajeitados. As anomalias persistem
frequentemente na adolescéncia e idade adulta. O transtorno se acompanha por vezes de
episédios psicoticos no inicio da idade adulta®.

DO PLEITO

1. A Bosentana & um antagonista dos receptores da endotelina com afinidade
aos receptores da endotelina A e B (ETA e ETB). Reduz a resisténcia vascular pulmonar e
sistémica, resultando em aumento do rendimento cardiaco sem aumentar o ritmo cardlaco.
Esta indicada para o tratamento da hipertenséo arterial pulmonar (OMS - grupo l), em
pacientes com classe funcional i, IIl e IV de acordo com a Organizagao Mundial de Salde
(OMS) para melhorar a capacidade fisica e diminuir a taxa de agravamento clinico. Também &
indicada para a redugdo do nimero de novas Ulceras digitais em pacientes com esclerose
sistémica e tlceras digitais ativas®.

Il — CONCLUSAO

2 b Informa-se que o medicamento pleiteado Bosentana 62,5mg possui
indicagéo clinica gue consta em gula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor — hipertensao arterial pulmonar classe funcional Il, conforme consta em documento
médico (pdf: 1_ANEXO2_pag. 17).

e No que tange a disponibilizacéo atraves do SUS, cumpre esclarecer que o
medicamento Bosentana 62,5mg & disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

2BARST., R. J. ot a/. Diagnosis and differential assessment of pulmonary arterial hypertension. Journal of the American
College of Cardialogy, v. 43, n. 12, 54047, 2004, Disponivel em:
<hltp-JMww.sdeneedlrect.comlsdencolnﬂlctelpwsons1097o400«13 >, Acesso em: 18 mai, 2018,

3 Gadia CA et alll. Autismo e doengas invasivas de desenvelvimento. Jornal de Pediatria - Vol. 80, N®2(supl), 2004.
Disponivel em: <h£tp'erww.schlo.brlpdtI]pedlv80n2301v80nZSa10.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2018.

“ DATASUS. Classificagao Estatistica Internacional de Doengas & Problemas Relacionados & Saude (CID-10).
sSindrome de Asperger. Disponive! em: <hup'J.‘ww.dalasus.gav.brldd1W2008Mebﬂel’pfl30_f89.hbn>. Acesso em:
18 mal, 2018,

*Bula do medicamento Bosantana por Actavis Farmacéulica Lida. Disponivel em: <
http:le.anvba.gov.br/datavlsalﬁh_bu!a/fnnwuaﬂursula.asp?pNuTmnsacao-2282268201 7&pldAnexo=10293754
>, Acesso em; 18 abr, 2018, 3
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(CEAF), e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (alterada pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017), que
estabelece as normas de financiamento e de execugao do CEAF no ambito do SUS,

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF, para
retirada dos medicamentos Sildenafila 20mg (comprimido) e Bosentana 62,5mg (comprimido),
tendo efetuado a Uitima retirada, apenas da Sildenafila 20mg, em 04 de maio de 2018, no Polo
RioFarmes.

4. Acrescenta-se que, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 18 de maio de
2018, foi informado que o medicamento Bosentana 62,5mg (comprimide) encontra-se, no

momento, com seu estogue irreqular,

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREI SARMENTO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Fis! Farmacéutica
CREF, 851-F CRF-RJ 22.383

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