GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Sadde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1317/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2020.

Processo n° 5010309-50.2019.4.02.5104
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Seg#o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Brometo de Tiotrépio 2,5meg (Spiriva® Respimat®), Xinafoato de
Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mcg (Seretide® Diskus®),
Roflumilaste 500mcg (Daxas®), Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) e
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

I- RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital das Clinicas de Volta
Redonda (Evento]l _LAUDO7_pags. 2 e 3 e Eventol RECEIT8 pégs. | e 2), emitidos em 28

de fevereiro e 18 de junho de 2019, pela médica

a Autora apresenta doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) grave, com
internagdes prévias em UTI por descompensag@io respiratéria, devendo fazer uso dos
medicamentos prescritos; a falta dos medicamentos podera levar ao desenvolvimento de
insuficiéncia respiratoria. Em uso de oxigénio domiciliar. Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J44 — Outras doen¢as pulmonares
obstrutivas crénicas. Foram prescritos:

o Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®)
Fazer duas aspiragdes consecutivas pela manhi;

. Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona
250mcg (Seretide® Diskus®)

Fazer uma aspirag#@io pela manhad ¢ a noite, e higiene oral apds; \

. Roflumilaste 500mcg (Daxas®) |
Tomar um comprimido apés o almogo.

3. Acostado ao Processo encontra-se boletim de alta do Hospital Unimed Volta
Redonda (Eventol LAUDOQO7_pégs. 4 e 5), emitido em 30 de janeiro de 2019 pela médica
| | no qual foi relatado que a Autora apresenta
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insuficiéncia cardiaca congestiva [ Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
150.0], hipertensiio essencial (primaria) — CID-10: 110, arritmia cardiaca niio
especificada — CID-10: 149.9, doenca pulmonar obstrutiva crdnica com exacerbagdo
aguda niio especificada — CID-10: J44.1. Além do exposto, esteve trés dias no CTI,
apresenta fibrilagiio atrial, insuficiéncia cardiaca FE (fracdio de ejecdio) normal — IC
diastélica descomp. DPOC avangado, usuéria de oxigénio domiciliar e obesidade.

4, Conforme observado em documentos médicos emitidos em impresso proprio
(Eventol_RECEITS_pégs. 3 e 4), pelo médico | |

em 08 de julho de 2019, a Autora apresenta DPOC grave e arritmia cardiaca
(fibrilacfio atrial), necessitando do uso continuo dos medicamentos:

e  Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®)
01 comprimido de 12/12h;
® Amiodarona 200mg
Meio comprimido pela manha;
» Espironolactona 25mg
01 comprimido pela manh;
*  Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
01 comprimido pela manha, com alimento;
. Omeprazol 20mg
01 cépsula pela manhd em jejum;
o Bisoprolo! 2,5mg (Concardio®)
01 comprimido pela manha;
° Fluoxetina 20mg
01 capsula pela manhi;
. Dimenidrinato 50mg (Dramin® Capsgel)

01 comprimido duas vezes ao dia.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004,
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2. A Portaria de Consolidagdio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagéo
em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

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

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucgéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito 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.,

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagiio
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Voita Redonda/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrugfo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposigdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatologico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os
quais geralmente ocorrem de forma simultinea, com varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas s#o tosse, dispneia, sibildncia
€ expectoragiio cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes como perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas.
Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em: estagio 1 — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio Il — Grave e estagio IV — Muito Grave'.

2. A fibrilagiio atrial (FA) ¢ uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizag#o na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sya
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doengas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagdes tromboembdlicas
com grandes implicagBes econdmicas e na morbimortalidade da populagiio. Existe

! BRASIL. Ministério da saiide. Portaria n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013).
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf72014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>. Acesso em: 30 dez.
2019.
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diferentes fatores de risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes,
hipertensdo e valvulopatias. A FA est4 associada a aumento do risco de acidente vascular
encefélico, insuficiéncia cardiaca ¢ mortalidade total. A atual classificagdo proposta para a
doenga ¢é: inicial, paroxistica, persistente ¢ permanente?®.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfungéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apds elevagio das pressdes de enchimento ventricular e atrial.
Pode ser resultante da disfungo sistélica e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma
ou mais cimaras cardiacas. Na disfungdio sistélica predomina a redugio da contractilidade
miocdrdica, podendo ser resultante de: lesfo miocérdica primaria ou sobrecargas de presséo
e de volume. Na disfungio diastdlica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alterag3o do relaxamento, ou a redugéio da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungio ventricular na diastole’,

4, A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condig#io clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (corago, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) ¢ a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢é diagnosticada pela detecg#io de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A litha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

5. A obesidade ¢ definida pela Organizagéio Mundial da Saiide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a
sua relagio com vérias complicagdes metabélicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC ¢
estimado pela relag@io entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a
obesidade ¢ definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m? sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade II
¢ IMC igual ou superior a 40 — obesidade II1°.

DO PLEITO

? SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagao Atrial. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009, Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

* SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Insuficiéncia Cardfaca:
Definigho, | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardfaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http.//sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 30 dez. 2019,

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensfio. Arquivos
Brasilciros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abe/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

* BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atenglio 4 Salde. Departamento de Atenciio Bésica. Obesidade.
Cadernos de Atenglo Bésica n° 12, Brastlia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad 12.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019,
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1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) ¢ um agente antimuscarinico
especifico de longa duragdo, comumente denominado de anticolinérgico. E indicado para o
tratamento de manuteng#io de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronic

— DPOC
(incluindo bronquite cronica e enfisema pulmonar) para o tratamento da dispneia associada,
melhora da qualidade de vida e reducdo das exacerbagdes. E indicado também como
tratamento adicional de manutengfo para melhora dos sintomas da asma, qualidade de vida e

redugdio das exacerbagdes em pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada
tratados com pelo menos corticosteroides inalatérios ou asma grave tratados com
corticosteroides inalatorios e agonistas beta-adrenérgicos de longa durag@io que permanegam
sintomaticos®.

2. A associagdo entre o Xinafoato de Salmeterol e Propionato de
Fluticasona (Seretide® Diskus®) exerce efeito broncodilatador de agdo prolongada e anti-
inflamatorio em doencas dos bronquios. Estd indicada para tratamento das doengas
obstrutivas reversiveis do trato respiratério, entre elas a asma, em adultos e criangas, ¢ para
tratamento de manutengio da doenca pulmonar obstrutiva_crénica (DPOC), inclusive de
bronquite cronica e enfisema’.
3. O Roflumilaste (Daxas®) é um anti-inflamatério no esteroide que atua na
inflamagio pulmonar e sistémica ocorrente nos pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), melhorando a fun¢@o pulmonar e reduzindo as exacerbagdes da DPOC. E
indicado para o tratamento de manutengéio de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) grave associada com bronquite crénica (tosse e expectoragfio cronicas) que
apresentem historico de exacerbagSes frequentes, em complementagdo ao tratamento com
broncodilatadores®.
4, A associagdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) exibe um mecanismo
de agdio inovador de um inibidor de neprilisina e do receptor da angiotensina (ARNI)
inibindo simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) através do sacubitrilato
e bloqueando o receptor da angiotensina II tipo-1 (AT1) através da vaisartana. Esta indicada
para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica
(NYHA classe II-IV) com fragdo de ejegéio reduzida’.
5. A Rivaroxabana (Xarelto®), nas concentragdes d e15mg e 20mg, € indicada
para prevengdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com
fibrilag#o atrial ndo-valvular que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia

%Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica
¢ Farmacéutica Ltda, Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510166110166/2nomeProduto=spiriva >. Acesso em: 30 dez.
2019.

7 Bula do medicamento Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) fabricado por
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351177303200401/?nomeProduto=seretide >. Acesso em: 30
dez. 2019.

8 Bula do medicamento Roflumilaste {Daxas®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1036764201 701/2nomeProduto=daxas >. Acesso em: 30
dez. 2019.

® Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351343805201581/2nomeProduto=entresto >. Acesso em: 30
dez, 2019.
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cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente
vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores; para o tratamento de trombose
venosa profunda (TVP) e prevengdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; para o
tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevengdio de embolia pulmonar (EP) e trombose
venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos'’.

HI - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva®
Respimat®), Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mcg
(Seretide® Diskus®), Roflumilaste 500mcg (Daxas®) ¢ Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
apresentam indicac#io clinica prevista em bula®*!° para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — doen¢a pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e fibrilagiio
atrial com fatores de risco.

2.

gica (NYHA clas  com: de eje . Contudo, no documento
médtco acostado ao Processo que menciona a ocorréncia de insuficiéncia cardiaca
(Eventol_LAUDO7_péag. 4), emitido em 25 de janeiro de 2019, consta que a Autora
apresenta “i nsuﬁclenglg cardiaca com fraciio de ejeciio (FE) normal — [IC diastélica
descompensa

3. Tendo em vista o exposto, ndo foi observada nos documentos médicos
acostados ao Processo justificativa clinica para utilizagdo no tratamento da Autora do

medicamento Sacubitril + Valsartama (Entresto®). Caso o médico assistente julgue

necessério, pode ser emitldo novo documento médigg, com guadro clinico descrito de
maneira completa stifi lizacfio d edicame : .

4, Quanto a disponibilizagdo através do SUS, elucida-se que:

4.1. Brometo de Tiotrépio 2,5Smcg (Spiriva® Respimat®), Xinafoato de
Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mceg (Seretide®
Diskus®), Roflumilaste 500mcg (Daxas®) e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
nfo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bisico,
Estratégico e Especializado) para dispensacio no SUS, no &mbito do
Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro;

4.2. Valsartana + Sacubitril foi incorporado ae SUS para o tratamento
de insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes com classe funcional NYHA 11

BNP>150 gou NT-ProBNP > 600), com frg@ de e]ﬁo reduz:da ( FEVE <

d:spomvel no ﬁmblto do SUS conforme dlsposto naPortana SCTIE!MS n°®

19 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em: <

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 104044120085 1 /?nomeProduto=xarelto >, Acesso em: 30
dez. 2019,
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40, de 8 de agosto de 2019''. Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n°
7646 de 21 de dezembro de 2011, hé um prazo de 180 dias, a partir da data de
publicacdo, para efetivar a oferta no SUS. Assim, esse medicamento ainda
nfio integra nenhuma relaglo oficial de medicamentos para dispensagfio no
SUS.
5. Desta forma, elucida-se que, tendo em vista que os mcdlcamentos plelteados
atualmente nfo sdo disponibilizados pelo SUS, também n#io estio dis

imediata na rede puablica de saiide e seu fornecimento nfio é coberto pelo Sistema
APAC.

6. Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Sadde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo desta doenca. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) dispomibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos
Budesonida 200mcg (cépsula inalante), Formoterol 12mcg (capsula inalante), Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(cdpsula inalante) e Salmeterol 50mcg (pé inalante ou aerossol bucal) aos usudrios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

7. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora nfio_estd cadastrada no
CEAF para a retirada de medicamentos.

8. Sugere-se que o médico assistente avalie se a Autora pode fazer uso dos
medicamentos supracitados, em alternativa aqueles prescritos para tratamento da DPOC:
Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®), Xinafoato de Salmeterol 50meg +
Propionato de Fluticasona 250mcg (Seretide® Diskus®) e Roflumilaste 500meg (Daxas®).
Caso o médico assistente julgue adequado que a Autora utilize em seu tratamento os
medicamentos previstos no PCDT para tratamento da DPOC, estando a Autora dentro dos
critérios estabelecidos no referido Protocolo Ministerial, devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a F i icipal de Voita Redonda - Rua Edson Pa: 71 -
Aterrado [(24) 3339-9467/9465], munida da seguinte documentag#o: Original e C6pia de
Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéio
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Savide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),

'' BRASIL. Ministério da Saide. Portaria SCTIE/MS n° 40, de 8 de agosto de 2019. Torna pablica a decisfio de|
incorporar sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe |
funcionai NYHA Il ¢ BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fragfio de ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no 4mbito do SUS. Disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana [CC_FINAL 454 2019.pdf>.
Acesso em: 30 dez. 2019.
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emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

9. O Brometo de Tiotrépio foi avaliado, em 2013, pela Comiss@o Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS CONITEC para o tratamento da DPOC, a qual
decidiu negativamente s o no SUS"™. Segundo o relatério da

CONITEC, até a elaboragéio do relatério os estudos disponiveis nio eram suficientes para
estabelecer definitivamente os beneficios clinicos do brometo de tiotropio em relagio aos
beta2LA ou & associaglio de beta2LA + CI e para demonstrar a seguranga especificamente
em relagdo ao dispositivo Respimat.

10. Roflumilaste foi alvo de anélise pela CONITEC em 2012, que deliberou
pela nilo_incorporaciio da referida tecnologia no dmbito do SUS para tratamento da DPOC
grave associada 3 bronquite cronica'’. Foi concluido que as evidéncias encontradas na
literatura cientifica ainda eram limitadas e foi recomendada n#o incorporagdio do
medicamento até que novas evidéncias estabelecessem o papel desta tecnologia no algoritmo
terapéutico da DPOC.

11, ) ituicHo i : eiteado abana 2( 5
sugere-se que o médico asmstente avalie a possibilidade lratamento da Autora com

medicamento Varfarina Smg (comprimido), disponibilizado no &mbito da Atencio Béswg,
conforme REMUME — Volta Redonda.

12. Caso o médico assistente julgue adequada a utilizagfio da Varfarina 5Smg no
tratamento da Autora, para obter informagdes acerca do acesso a Autora devera comparecer 3
Unidade Basica de Saide mais préxima 4 sua residéncia, munida de receituério atualizado.

13. Destaca-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana foi submetido 3
anélise da Comissdio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que
deliberou em 2016 por ndo_incorporar as referidas tecnologias no ambito do SUS para
preven¢dio de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial crénica ndo
valvar, visto que & época as evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficicia e
seguranca dos novos medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumiam a 3
ensaios clinicos randomizados duplo cego de néo inferioridade comparada a varfarina, sendo
um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos sfio estudos pivotais (que
embasaram os registros de comercializagiio desses produtos), pois comprovaram que os
novos medicamentos sdo n#o inferiores & varfarina. Considerou-se que n#o ¢ vidvel assumir
eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade'*.

"2 Brasil. Ministério da Saiide. Portaria n°® 34, de 6 de agosto de 2013. Toma péblica a decisao de niio incorporar o
medicamento brometo de tiotrépio para o tratamento da doenga pulmonar obstrutiva crénica no SUS. Disponivel
em: < htip://conitec.gov.br/images/Incorporados/BrometoTiotropio-DPOC-final.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2019.
13Brasil. Ministério da Satde. Portaria n° 39, de 27 de setembro de 2012, Toma ptblica a decisio de nfo
incorporar o medicamento roflumilaste para DPOC grave associada com bronquite crénica no SUS. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Roflumilaste-DPOC-final.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2019,

'* BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 11, de 4 de fevereiro de 2016. Torna péblica a deciso de no
incorporaclio dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana para prevengiio de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilag#o atrial cronica ndo valvar no SUS, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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14, Destaca-se que, ao conceder registro a um medicamento, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) realiza avaliaciio de eficicia e uranca de
medicamentos, visando & Autorizagdo para comercializagdo no Brasil's.

15 Por fim, elucida-se que informagdes relativas ao tempo minimo de
tratamento cabem ao médico assistente e variam de acordo com a resposta individual de cada
paciente aos tratamentos prescritos.

16. Quanto a solicitagdo advocaticia (Eventol INICl pag. 9; item Dos
Requerimentos, subitem “e.1”) referente ao fornecimento i Autora dos medicamentos
pleiteados, “.. além de outros medicamentos que se mostrarem necessdrios para a
manutencdo de sua vida, eventualmente identificdveis ao longo do tratamento...”, cumpre
esclarecer que ndio ¢ recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢iio Judicidria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRF-RJ 22.383

1D£4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02

]

15 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saide. Perguntas Frequentes. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/perguntas-frequentes>. Acesso em: 30 dez.
2019.







