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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 0259/2019

Rio de Janeiro, 27 de margo de 2019.

Processo n® 5015750-21.2019.4.02.56101
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Macitentana 10mg (Opsumit®),

| - RELATORIO

% Para elaboragdo deste Parecer Técnico fol considerado o documento
médico mais recente acostado, datado de margo/2019, pois sdo suficientes para a analise
do quadro clinico & plano terapéutico apresentado pela Autora,

1. De acordo com documento medico do Centro de Referéncia de Hipertensao
Pulmonar do Hospital Federal dos Servidores do Estado’_(Emm._EABMl pags. 2 a 5)
emitido em 18 de margo de 2018 pela pneumologista (CREMERUJ:
, a Autora & acometida de cardiopatia congénita, persisténcia do canal
arterial (PCA), corrigida pela utilizag8o de Amplatzer em abril de 2010 no Instituto Nacional
de Cardiologia. Em outubro de 2009 iniciou o medicamento Sildenafila até a colocagéo de
Amplatzer; apdés 3 meses deste procedimento, retornou com os sintomas (dispneia,
sincope), retomando ent@o o uso do medicamento citado. A partir da primeira consulta neste
Centro de Referéncia, foi submetida a exames complementares a fim de caracterizar a
Hipertensdo Pulmonar; fol mantida com sildenafila até novembro de 2011, quando Autora
se queixou de intenso cansago com redugdo na caminhada do teste de 6 minutos
direcionando-se Classe funcional: II/IV, Diante dos resultados clinicos, laboratoriais e
ecocardiograficos fol indicada terapia combinada com bosentana, iniciada em dezembro de
2011, Em margo de 2018, foi necessdria internagdo hospitalar em Centro de Tratamento
Intensivo por descompensagdo cardlaca direita de forma grave, Fol possivel reverter o
quadro clinico. Observou-se que desde entdo ocorreu mudanga na classe funcional: classe
funcional lll. Sendo assim, o agravamento do quadro clinico ocorre de forma progressiva.
Recebeu lndlcagao de mudam;a terapeuhca para Macltentana, pols observa-se a falta de
% acl S armaco. Trata-se de
Autora }ovem 37 anos e todo esfor;:o deve ser felto af m de manter a qualidade de vida e
com controle da doenca e caso néo seja submetida ao tratamento indicado pode haver piora
da classe funcional, insuficiéncia de ventriculo direito, faléncia cardiaca e morte. Foi
mencionado que a disfungao hepatica apresentada pela Autora devido o uso de bosentana
acarreta a contraindicacdo do uso de ambrisentana. Fol informada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): 127.2 - Outra hipertensdao pulmonar secundaria e
prescrito o medicamento, para uso continuo;

e Macitentana 10mg (Opsumit®) — tomar 01 comprimido ao dia.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



e
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, naspectwamente na Portaria de Consolidagado n°® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, cuja alteragdc mais recente foi estabelecida pela Portaria GM
n® 702, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n° 338/CNS/MS, de 6 de malo de 2004.

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

3. A Portaria de Co lldacéo n° 2IGMIMS. de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n® 7’02, > 21 de margo de 2018 considera, inclusive, as normas
de execugdc dos Componentes Béslco e Especlallzado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.689, de 08 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponivels no &mbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8, A Deliberagao CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as nommas de financiamento € de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minime Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. A Resoluc@o SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para Uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consecnancia com as legislagdes supramencionadas,

DO QU iNIC
 F As cardiopatias congénitas sao anormalidades na estrutura ou fungao

cardiovascular que estdo presentes ao nascer, mesmo quando descoberta mais tarde.
Aproximadamente 0,8% dos nascidos vivos tém uma malformagéo cardiovascular. As mais
comuns no sexo feminino s&o a persisténcla do canal arterial (PCA), anomalia de Ebstein,
comunicagdo Interatrial (CIA)!.

2. A Persisténcia do Canal Arterial (PCA) corresponde a 5 a 10% das
cardiopatias congénitas, sendo fator de complicagdo em recém-nascidos com peso
extremamente baixo. Isso pode ocorrer porque os musculos imaturos nao conseguem se
contrair. A maloria dos |actentes com essa condigéo & tratada com Indometacina ou com
cirurgia através da ligag@o do canal arterial. A rapida administracéo de fluldos pode causar

! Socidedade Mineira de Pediatria, Cardiopatias Congé@nitas. Ano 3, n. 29, 2015. Disponivel em:
<http://www.smp.org.br/arquivos/site/sala_de_imprensa/boletim-_2015/boletim_clent_smp_29.pdf >. Acesso em: 28
mar. 20186,
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uma derivagdo da esquerda para a direita, através do canal, seguido de insuficiéncia
cardliaca congestiva induzida por sobrecarga ventricular?.

3. A Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) & uma sindrome clinica e
hemodinadmica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagéo,
elevando os nivels presséricos na circulagdo pulmonar. A hipertens&o arterial pulmonar
(HAP) é definida como pressdo arterial pulmonar meédia maior ou igual a 25mmHg em
repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com presséo de oclusdo da artéria
pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo
cardlaco®. A HAP, comumente, & classificada de acordo com um sistema de classe
funcional adaptado pela Organizag&o Mundial da Satide (OMS). Essa classe funcional mede
a gravidade da HAP e reflete o impacto sobre a vida do paciente em termos de atividade
fisica e sintomas. Nesse sentido, s&o definidas as seguintes classes funcionais: | - ndo ha
limitagdo da atividade fisica habitual, a atividade fisica normal n&o causa aumento da
dispneia, fadiga, dor no peito ou pre-sincope; Il - leve limitagdo da atividade fisica. Nao 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 em repouso, porém menos do que as atividades comuns provocam aumento da
dispneia, fadiga, dor no peito ou presincope e |V - incapazes de realizar atividade fisica em
repouso e gue possam apresentar sinals de insuficiéncia ventricular direita, dispneia e/ou
fadiga podem estar presentes no repouso e os sintomas sdo aumentados por quase
qualquer atividade fisica®,

DO PLEITO

I O Macitentana 10mg (Opsumit®) &€ um antagonista dos receptores de
endotelina (ET). Exibe alta afinidade e ocupagéo prolongada dos receptores de ET nas
células musculares lisas arteriais pulmonares humanas e possui propriedades fisico-
quimicas que favorecem a penetrag@o no tecido pulmonar, particularmente em condigcdes de
doenca. E indicado para o tratamento de longo prazo de hipertenséo arterial pulmonar
HAP) em pacientes adult J Il a lll da OMS para retardar a g g U
doenca®.

A

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Macitentana 10mg (Opsumit®)
possui indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora - Hipertens@o Arterial Pulmonar com classe funcional Ill, conforme
consta em documento médico (Evento1, PARECERS, pags. 2 a 5). Contudo, ndo integra

2 CARCILLO,J., &t al. ParAmetros de prética clinica para suporte hemodindmico a pacientes pediatricos e neonatals
em choque séptico, Jornal de Pedlatria v.78, n.6, p. 449-466, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.brisciglo.php?pid=S0021-75572002000600004&script=sci_abstract&ting=pt > Acesso em: 28
mar. 2019,

IBRASIL. Ministério da Satde, Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23
de setembro de 2014}, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Hipertenso Arterial Pulmonar, Disponivel em:
<http://conitec.gov. br/images/Protocolos/HAP. pdf>. Acesso em: 28 mar. 2019,

‘BARST., R. J. ! &/. Diagnoesis and differential assessment of puimonary arterial hypertension. Journal of the
American College of Cardiology, v. 43, n, 12, 840-47, 2004, Disponivel em:

<http:/Awww sciencedirect.com/science/article/pii’'S07356108704004413 >, Acesso em: 28 mar, 2018,

*Bula do medicamento Macitentana (Opsumit®) por Actsiion Pharmaceuticals do Brasil Lida, Disponivel em:
<http./iwww.anvisa.gov,bridatavisaffila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=181 30201 7&pldAnexo=452232
7>. Acesso em: 28 mar. 2018,

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 3



e
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensac&o no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2, Destaca-se que o medicamento pleiteado Macitentana 10mg (Opsumit®)
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -

CONITEC® para o tratamento de Hipertensdo Arterial Pulmonar, quadro clinico
apresentado pela Autora.

o_tratamento da Hi erial Pulmonar, o Ministério da
Saude (MS) publlcou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT), disposto na
Portaria SAS/MS n° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho e 23 de
setembro de 2014), e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rie de Janeiro
(SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
disponibiliza aos pacientes que perfazem os critérios de incluséo do referido Protocolo, os
medicamentos; Sildenafila 20 Ambrisentana 5 Bosentana 62.5m

125ma.

4. Os medicamentos preconizados pelo referido Protocolo Ministerial tém seu
uso recomendado em linhas de tratamento, conforme segue:

« 1% linha: bloqueador do canal de céicio (apenas se HAP| com teste de
reatividade pulmonar positivo);

» 24%inha: lloprosta ou Sildenafila;
e 3 linha: Ambrisentana ou Bosentana MMMMQLQ_

el dversos a Si I

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ, verificou-se que a Autora nao esta
cadastrada no CEAF.

B. Cabe informar que ja estd em elaboragdo a Proposta de atualizaglo da
Diretriz de Hipertensdo Arterial Pulmonar, na qual consta, dentre os topicos a serem
discutidos, a inclus&o do medicamento Macetitentana para o tratamento da Hipertensao
Arterial Pulmonar’.

7. Ressalta-se que a médica asslstante relata em documentos meédicos
acostados que a Autora ja fez uso de Sildena 2 g g
risentana edese volveu disf ica ao Uso de Bosentana

8. Elevagbes de transaminases hepaticas (AST, ALT) tém sido assocladas
com HAP e outros antagonistas do receptor da endotelina (ARES). As evidéncias atuals

demonstraram que Macetitentana e Ambrisentana conferira risco ivamen
baixo de hepatotoxicidade em comparagao com a Bosentana®®,

9. Diante do exposto, cumpre informar que, neste caso, o medicamento

Macitentana configura um alternativa terapautica ao manejo do quadro clinico da Autora

*Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponlvel em: <httpi//conitec.gov.br/>.
Acesso em: 28 mar, 2019.

7 Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologlas no SUS — CONITEC, Proposta de atualizag#io da Diretriz de
Hipertensdo Arterial Pulmonar, Escopo. Set/2017, Disponivel em:
<httpJiconitec.gov.briimages/Enquete/Enquetel?.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2018,

* WEI, Anhua et al. Safety of Endothelin Receptor Antagonists. Journal of the American Heart Association. 20186.
Disponlvel em: <https://www.ahajournais.org/dol/pdf/10.1161/JAHA.116.003896>. Acesso em: 28 mar. 2018,

* BRENDAN, M, et al. A Focus on Macitentan in the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension, Basic & Clinical
Pharmacology & Toxicology, v. 123, n, 3, p. 110-113. Disponive! em:
<https:/iwww.ncbi,nim.nih.gov/pubmed/29719121>, Acesso em: 28 mar, 2018,
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- Hipertensé@o Arterial Pulmonar, com disfung@o hepatica, uso prévio de Sildenafila e
Bosentana e contraindicag@o ao uso Ambrisentana (Evento1, PARECERS, pags. 2 a 5).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiv

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO RACHEL DE SPUSA AUGUSTO

Nutricionista Farmacgutico Farmfcéutica
CRN 01100421 CRF- RJ 15.023 CRF-RJ 8626
Mat.: §516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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