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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0738/2022

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022.

Processo n°  5005909-46.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacg6es técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®) e Empagliflozina 25mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Health Care Centro de Medicina Integrada e da Clinica
da Familia Dr. Zerbini (Evento 1_ANEXO3, pags. 3; 9 e 10), emitidos em 19 de maio e 15 de
junho de 2022, pelos médicos | Y, 0 Autor, 65 anos, é
portador de miocardiopatia difatada 1ISquémica com distuncao contratil global de VE severa
(insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecio reduzida). Necessita fazer uso regular e continuo

dos seguintes medicamentos: Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) — tomar 1 comprimido
pela manhd, Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — tomar % comprimido pela manha, Sacubitril
24mg + Valsartana 26mg (Entresto®) — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia, Furosemida 40mg
(Lasix®) - tomar % comprimido ao dia, Espironolactona 25mg — tomar 1 comprimido a tarde e

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — tomar 1 comprimido no almoco. Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 150.0 — Insuficiéncia cardiaca congestiva.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢éo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas de
etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncdo contratil, mais
frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo
sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da fun¢do diastélica_tém sido
reconhecidas, com implicacGes progndsticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia cardiaca

em pacientes sem outras anormalidades cardiacas®.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coracdo é incapaz de
bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode fazé-lo
somente com elevadas pressGes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por alteragdes
estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que resultam da
reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de enchimento no repouso ou no esforco. A
IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), a
gravidade dos sintomas (classificagéo funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo
e progressdo da doenga (diferentes estagios). A classificagdo funcional de acordo com a NYHA
continua sendo a classificacdo usada para descrever e classificar a gravidade dos sintomas. Esta
classificagdo se baseia no grau de tolerdncia ao exercicio e varia desde a auséncia de sintomas até a
presenca de sintomas mesmo em repouso. Ela permite avaliar o paciente clinicamente, auxilia no

manejo terapéutico e tem relagdo com o prognésticoz.

3. Existem diversas classificacdes para a insuficiéncia cardiaca, uma delas é quanto ao tipo de
disfuncdo. Assim, é classificada em: Insuficiéncia cardiaca diastolica ou com fracdo de ejecdo
normal e Insuficiéncia cardiaca sistolica ou com fracdo de ejecao reduzida: isto significa

'HOROWITZ, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIII,
n® 01, 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e

Aguda. Diretriz » Arg. Bras. Cardiol. 111 (3) « Set 2018. Disponivel em:

<https://www:.scielo.br/j/abc/al XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 28 jul. 2022.
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gue os ventriculos do coracdo ndo se contraem adequadamente durante cada batimento cardiaco de
modo que o sangue nao é adequadamente bombeado para fora do coragéoS.

4. A insuficiéncia cardiaca congestiva é a afeccdo heterogénea em que o coragdo € incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabdlicas do corpo. A insuficiéncia
cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfuncdo ventricular), ou
uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca crénica é mais comum que
a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injdria repentina a funcéo cardiaca, como infarto do
miocardio®.

DO PLEITO

1. Apo6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) se dissocia em
sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacdo
por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios
sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE)

abaixo do normal®.

2. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel, altamente potente e
seletivo do SGLT-2. Dentre suas indicagbes consta o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca (Associagdo de cardiologia de Nova lorque - NYHA classe IlI-1V)
independente da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para:
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacGes por insuficiéncia cardiaca; retardar a

perda da funcio renal®.

111 - CONCLUSAQO

1. Refere-se a Autor, 67 anos, com miocardiopatia dilatada isquémica com disfuncdo contrétil
global de VE severa (insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecdo reduzida)._Necessita fazer uso
regular e continuo dos seguintes medicamentos: Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Sacubitril
24mg + Valsartana 26mg (Entresto®).

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Sacubitril 24mg + Valsartana
26mg (Entresto®) e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) estdo indicados para 0 manejo do quadro

clinico apresentado pelo Autor — insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida,
conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que:

SDEPARTAMENTO DE INSUFICIENCIA CARDIACA — DEIC. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/shc-
deic/publico/entenda.asp#:~:text=Insufici%C3%AAncia%20card%C3%ADaca%20sist%C3%B3lica%200u%20com,bombeado%20para
%20fora%20d0%20cora%C3%A7%C3%A30.>. Acesso em: 28 jul. 2022

“Biblioteca Virtual em Satide. Descritores em Ciéncias da Satide. Descricéo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 28 jul. 2022.

5Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 28 jul. 2022.

5Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 28 jul. 2022.
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»  Empagliflozina 25mg (Jardiance®) nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito
do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

» Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) foi_incorporado ao SUS para o
tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e
BNP > 150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracao de ejecéo reduzida (FEVE < ou = 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no ambito
do Sistema Unico de Satide — SUS, conforme disposto na Portaria N° 40 de 8 de agosto de

w? sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de
acordo com os critérios estabelecidos na Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e

Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida®, incluindo os seguintes
medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 50mg
(comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol
(comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg
(comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido),
Digoxina 0,125mg (comprimido), Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada (comprimido),
Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento.

6. Assim, informa-se que para 0 acesso ao medicamento Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg,
estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias
de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, o mesmo deve solicitar
cadastro junto a Secretaria Municipal de Salde, localizada na Travessa Jorge Soares, 157 — Centro
— S8o Gongalo, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacao que

"BRASIL. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Sacubitril/valsartana para o tratamento de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com fracéo de ejecéo reduzida. Relatorio de
Recomendacéo N° 454, agosto/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana_ICC_FINAL_454 2019.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022.
8BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em:28
jul. 2022.
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devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusédo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua formulacéo
alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana sodica hidratada e com as
concentracdes de 50, 100 e 200mg5. Assim, tal alteracdo deve estar presente nos documentos
médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este Ndcleo.

8. O medicamento Empagliflozina, atualmente, encontra-se em analise pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida e classes funcionais NYHA 1o,

9. Quanto ao questionamento sobre urgéncia. Entende-se que cabe ao médico assistente uma
avaliacdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condic¢éo clinica atual do Autor. No relato
médico (Evento 1 ANEXO3, pag. 3), consta que o Autor ... Necessita fazer uso regular e
continuo dos seguintes medicamentos: Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Sacubitril 24mg +
Valsartana 26mg (Entresto®)”.

10. Em relag&o a esclarecimentos sobre efeitos colaterais dos medicamentos pleiteados, informa-se
que as reagOes adversas mais comuns reportadas durante o tratamento com Sacubitril 24mg +
Valsartana 26mg (Entrest0®) sdo hipotensdo, hipercalemia, e fungdo renal comprometidas. No
tratamento de insuficiéncia cardiaca com a Empagliflozina 25mg (Jardiance®) a reacdo adversa

mais frequentemente foi a hipovolemiae.

11. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)*.

12. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Sacubitril + Valsartana (Entresto®) 50mg com 28 comprimidos possui 0 menor prego de fabrica
consultado, correspondente a R$ 140,83 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 110,51, para o ICMS 20%; a Empagliflozina 25mg (Jardiance®) 30
comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente

9Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#>. Acesso em: 28 jul. 2022.

1OBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 jul. 2022.

H1BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hbc-8f98bba7c205>. Acesso em: 28 jul. 2022.
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a R$ 223,64 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 175,49, para o
ICMS 20%*2,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ID. 4459192-6
ALINE PEREI DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
rmaceltica Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

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

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28 jul. 2022.

% NatJus



