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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1257/2019

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2019.

Processo n° 5068068-78.2019.4.02.5101,
ajuizado por| | representado
por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Riociguate (Adempas®).

I—- RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
datados acostados ao processo.

2 De acordo com documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado e
formulario médico da Defensoria Piblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO2, pags.
14 e 15), (Evento 1_ANEXO4, pags. 1 a 5) e (Evento 18 ANEXO2, pag.2), emitidos em 11 de
julho, 17 de setembro e 11 de novembro de 2019, pela pneumologlstal |
(CREMERJ[ ] o Autor recebeu o primeiro atendimento em julho de 2018, alegando
dispneia e cansago progressivo, e episédios de sincope. Informa que seu quadro iniciou em margo
de 2018, procurou assisténcia médica sendo submetido a ecocardiograma revelando sinais de
hipertensdao pulmonar. Foi submetido a angiotomografia computadorizada pulmonar que revelou
ectasia de tronco pulmonar, trombos em artéria interlobar a direita e redugdo de calibre de artéria
seguimentar. Iniciou anticoagulante em mar¢o de 2018. No primeiro atendimento em julho
(passados 04 meses apds o episédio tromboembdlico pulmonar), informa persisténcia do cansago e
dispneia dificultando para falar, para caminhar e exercer suas atividades diarias. Iniciou ampla
investigagdo com forte suspeita de fromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo, o qual foi
confirmado. Regular desempenho em teste de caminhada de 6 minutos. Cateterismo cardiaco
direito revelando hipertensio arterial pulmonar grave pé-capilar classe funcional III/IV. Fez
uso de Sildenafil (auto medicag#o), alegando dispneia e cansago crescente. Porém sem eficacia. Foi
ressaltado que o Autor ndo apresenta indicagdo de endarterectomia pulmonar devido a localizagio
dos trombos, revelando dificil acesso ciriirgico. Caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento
indicado podera ocorrer agravamento da doenga, configurando urgéncia. Foi citada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): 127.2 — Outra hipertensio pulmonar
secundaria e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

* Riociguate (Adempas®) — 01 céapsula de 0,5mg 03 vezes ao dia por 14 dias, a seguir; 01
capsula de 1,0mg 03 vezes ao dia por 14 dias, a seguir; 01 capsula de 1,5mg, 03 vezes ao
dia por 14 dias, a seguir; 01 capsula de 2,0mg, 03 vezes ao dia por 14 dias, a seguir; e 01
capsula de 2,5mg, 03 vezes ao dia por 14 dias.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1115 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectlvamente, na Portaria de Consolldacao n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugado n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n°® 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n° 3.265, de
1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no 4mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagd@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5% A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 disp&e sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 A Hipertensio Arterial Pulmonar (HAP) € uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagéo, elevando os
niveis presséricos na circulagdo pulmonar. A hipertenséo 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 oclusdo da artéria pulmonar ou press3o de 4trio direito menor ou
igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardfaco'. A HAP, comumente, € classificada de acordo
com um sistema de classe funcional adaptado pela Organizagdo 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, sdo definidas as seguintes classes funcionais: I - ndo
ha limitaga@o da atividade fisica habitual, a atividade fisica normal ndo causa aumento da dispneia,
fadiga, dor no peito ou pre-sincope; II - leve limitagao da atividade fisica. Nado ha desconforto em
repouso, mas a atividade fisica normal provoca aumento da dispneia, fadiga, dor no peito ou
presincope; III - marcada limitacdo da atividade fisica. Ndo ha desconforto em repouso, porém
menos do que as atividades comuns provocam aumento da dispneia, fadiga, dor no peito ou
presincope e IV - incapazes de realizar atividade fisica em repouso e que possam apresentar sinais

'BRASIL. Ministério da Satide. 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. Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://conitec.gov,br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2019.
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de insuficiéncia ventricular direita, dispneia e/ou fadiga podem estar presentes no repouso e os
sintomas s@o aumentados por quase qualquer atividade fisica®.

2. A Hipertensido Pulmonar Tromboembélica Crénica (HPTEC) ¢ definida como
a persisténcia de trombos organizados nas artérias pulmonares mesmo apés, pelo menos, trés meses
de anticoagulagdo efetiva associada a uma pressdo arterial pulmonar média (PAPm) > 25mmHg e
pressdo de oclusdo da artéria pulmonar (PoAP) < 15mmHg, com no minimo um defeito de perfusio
pu]monarr'3 detectado por cintilografia, angiotomografia computadorizada do térax ou arteriografia
pulmonar®.

DO PLEITO

1% O Riociguate (Adempas®) é um estimulante da guanilato ciclase soliivel, enzima
do sistema cardiopulmonar e receptor do éxido nitrico. Estd indicado para tratamento da
Hipertensdo Pulmonar Tromboembdlica Crénica (HPTEC — Grupo 4 da OMS). no caso de adultos
com HPTEC inoperdvel ou HPTEC persistente ou recorrente apés tratamento cirdrgico, para
melhorar a capacidade para o exercicio e a classe funcional da OMS. Estudos clinicos para
estabelecer eficacia incluiram predominantemente pacientes em classe funcional da OMS II-111°,

III - CONCLUSAO

1 Trata-se de Autor com diagnéstico de Hipertensdo Pulmonar, tendo seu histérico
de tratamento e solicitagdo médica para uso do medicamento Riociguate (Adempas®) (Evento
1_ANEXO2, pags. 14 e 15), (Evento 1_ANEXO4, pags. 1 a 5) e (Evento 18_ANEXO2, pag.2).

2 Cumpre ressaltar que Riociguate (Adempas®) possui_indicagdo em bula* para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Hipertensdo Pulmonar classe funcional [1I/IV
conforme descrito em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pags. 14 e 15) e (Evento
1_ANEXO4, pags. 1 a 5). Contudo, ndio integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3, Destaca-se que o medicamento pleiteado Riociguate foi alvo de analise pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por nio
incorporar a referida tecnologia no dmbito do SUS para o tratamento de hipertensdo pulmonar
tromboembélica crénica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente. Foi considerado que as
evidéncias clinicas apresentadas séo frageis e a andlise de custo-efetividade mostra que riociguate
nao apresenta resultados clinicos condizentes com o prego praticado para o medicamento no Brasil.
Além disso, para evitar a alocagdo inadequada de elevados valores financeiros do SUS no
tratamento de pacientes portadores de HPTEC, faz-se necesséria, primeiramente, a elaboragdo de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que estabeleca critérios de elegibilidade bem definidos,

2BARST, R. J. et al. Diagnosis and differential assessment of pulmonary arterial hypertension. Journal of the American
College of Cardiology, v. 43, n. 12, S40-47, 2004. Disponivel em:
<http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0735109704004413 >, Acesso em: 10 dez, 2019,

*CORREA, R.A. et al. Hipertensao pulmonar tromboembélica crénica: tratamento medicamentoso dos pacientes ndo
cirurgicos. Pulmao RJ 2015;24(2):55-60. Disponivel em: <http://www.sopterj.com.br/wp-
content/themes/_sopterj_redesign 2017/ _revista/2015/n_02/13.pdf>, Acesso em: 10 dez, 2019.

“Bula do medicamento Riociguate (Adcmpaso) por Bayer S.A. disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4940502019&pldAnexo=11205267>

. Acesso em: 10 dez. 2019.
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orientagdes de manejo, diagnédstico correto e defini¢do de centros de referéncia e contra referéncia
para avaliagdo dos pacientes quanto a viabilidade cirfirgica, tratamento e acompanhamento®.

4. Ressalta-se que o tratamento de escolha para a hipertensdo pulmonar
tromboembélica crénica (HPTEC) é a tromboendoarterectomia pulmonar (TEP), tnica opgéo
curativa disponivel para a HPTEC. Entretanto, segundo um registro recentemente publicado, cerca
de 63% dos casos sdo considerados operaveis e 36,6% inoperaveis. Outras 16,7% evoluem com
Hipertensdo pulmonar (HP) apés TEAP. Dessa forma, para os pacientes que se encontram nestes
dois ultimos extratos, ou seja, os considerados inoperaveis e aqueles com HP residual apés a
TEAP, tratamento com drogas especificas para a HP podem ser tteis’. A endarterectomia pulmonar
¢ atualmente o Unico tratamento curativo existente. O tratamento medicamentoso ¢ indicado em
casos de inviabilidade cirtrgica ou persisténcia/resisténcia apds cirurgia’.

5: Em uma revisdo de comparag@o da efetividade clinica das terapias para HPTEC da
Canadian Agency Jor Drugs and T echnologzes in Health foi mencionado que o medicamento
Riociguate € o tinico aprovado pela agéncia canadense para o tratamento da HPTEC inoperavel, ou
persistente ou recorrente apés TEP, embora outros farmacos usados para o tratamento da
Hipertensdo Pulmonar Arterial sejam frequentemente prescritos de forma off~label para o seu
tratamento, como: antagonistas de receptores de endotelina (ex.: Bosentana e Ambrisentana) e
inibidores de fosfodiesterase-5 (ex.: sildenafila). Além disso, ndo foi possivel, dentro de suas
limitagdes, encontrar evidéncias suficientes que permitissem tirar conclusdes sobre a comparagio
de eficicia e seguranca das terapias usadas, seja em monoterapia ou terapia combinada®.

6. Para o tratamento da Hipertensdo Arterial Pulmonar, o Mistério da Satde (MS)
publicou um 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 Saiude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza os medicamentos
Sildenafila 20mg. Ambrisentana Smg e 10mg e Bosentana 62.5mg e 125mg’.

T Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos s - Horus, verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento Ambrisentana Smg e 10mg (comprimido), tendo efetuado a altima retirada em 05 de
novembro de 2019, no Pélo RioFarmes, da apresentagéo de 10mg.

8. Acrescenta-se que, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 06 de dezembro 2019,
foi informado que o estoque do medicamento Ambrisentana, encontra-se atualmente
desabastecido.

9. Por fim, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletronico da Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de

*BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestio e
Incorporagdo de Tecnologias em Satde. Relatério de Recomendagao da Comiss@o Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC N° 383, Dezembro/2018 — Riociguate para hipertensio pulmonar tromboembélica
crénica (HPTEC) inoperével ou persistente/recorrente. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Riociguate HPTEC.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2019.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Drug Therapy for Chronic Thromboembolic Pulmonary
Hypertension: A Review of the Comparative Clinical Effectiveness (2014). Disponivel em: <https://www.cadth.ca/drug-
therapy-chronic-thromboembolic-pulmonary-hypertension-review-comparative-clinical-effectiveness>, Acesso em: 10
dez. 2019.
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Satide (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacio o PCDT para tratamento da
Hipertensio Arterial Pulmonar’.

E o parecer.

A 23° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éiio Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHE E LARVALHO

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ID. 4.216:255-6

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdi-em-elaboracao™>. Acesso em:
10 dez. 2019.



