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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0865/2022
Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2022.

Processo n° 5008202-77.2022.4.02.5120,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 22
Vara Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®); Valsartana 160mg +
Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT); Citalopram 20mg (Maxapran®); Alprazolam
0,5mg e Bisoprolol 10mg (Concor®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
emitidos em 04 e 20 de julho de 2022 pelo médico| |em impresso proprio
(Evento 1, LAUDOS, P4gina 1; Evento 1, RECEITS, Paginas 1 e 2).

2. Em sintese, trata-se de Autora com 82 anos de idade, que apresenta fibrose
pulmonar idiopéatica (FPI), doenca arterial coronariana (DAC), insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC), dislipidemia e hipertensdo arterial sistémica (HAS). Deve fazer uso
dos seguintes medicamentos: Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®);
Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT); Citalopram 20mg
(Maxapran) - 01 comprimido no café; Alprazolam 0,5mg - 01 comprimido a noite e
Bisoprolol 10mg (Concor®) - % comprimido no café e na janta.

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 Resolugdo 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,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execu¢do 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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

s NatJus



Secretaria de
Saude

o,

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execucdo e financiamento 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.

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

8. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Nova Iguacu, dispbe sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

9. Os medicamentos Citalopram 20mg (Maxapran®) e Alprazolam 0,5mg estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e atualizagGes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais
crénicas que acometem o pulmdo. Sua histéria natural compreende uma evolucdo
progressiva do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas!. A fibrose
pulmonar idiopatica (FPI), cuja causa é desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de
forma progressiva, caracterizando-se por uma infiltragdo celular inflamatéria crénica e
variaveis graus de fibrose intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas,
radioldgicas e fisiopatoldgicas particulares.

2. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
ocluséo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias. A obstrucédo arterial na DAC é , na maior parte dos
casos, causada pela formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial
constituida por um nucleo lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas
podem avancar silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacGes
clinicas da DAC. apesar de seu longo processo de desenvolvimento, a DAC pode acarretar
complicacdes graves, ou mesmo fatais, no curso de minutos?.

3. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coracdo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitagdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alteracdes hemodindmicas como reducdo do débito cardiaco e elevacdo da pressdo arterial

L RUBIN, A. S. et al. Fatores prognésticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5, set./out.
2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNxWe&sig=
H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&qg=fibrose%20pulmonar&f=false>.

Acesso em: 26 ago. 2022.

2 Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Sadde — BRATS. Stents farmacoldgicos e stents metalicos no tratamento da doenga arterial
coronariana. Disponivel em: <http://fi-admin.bvsalud.org/document/view/93pw5>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada principalmente em dados de
anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema
de membros inferiores e fadiga. AlteracGes eletrocardiogréaficas e na radiografia de térax séo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sdo bastante Gteis
na definigdo diagnostica®.

4. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o néo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

5. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alterages funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®.

DO PLEITO

1. Apbés a administracdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Estéa indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. A Valsartana é um antagonista de angiotensina Il e a Hidroclorotiazida
um diurético. A associagdo Valsartana + Hidroclorotiazida (Diovan® HCT) é indicada para
0 tratamento da hipertensdo arterial sisttmica (HAS). Considerando que a monoterapia
inicial é eficaz em apenas 40% a 50% dos casos, pode-se considerar 0 uso de associagdes de
farmacos anti-hipertensivos como terapia alternativa para os casos nos quais o efeito anti-
hipertensivo da terapia com apenas uma das duas drogas nao for suficiente’.

3. O Citalopram (Maxapran®) é um potente inibidor da recaptacdo da
serotonina (5- HT). E usado para tratar a depressdo e, ap6s a melhora, para prevenir a
recorréncia dos sintomas associados a esta doenga; em tratamentos de longo prazo para

3 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracédo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-
brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 26 ago. 2022.

4 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengéo de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancreatite_ISBN_18-
08-2020.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2022.

5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10,
2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2022.

6 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 26 ago. 2022

7 Bula do medicamento Valsartana (Diovan HCT®) Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001566097/?nomeProduto=diovan%20hct>Acesso em: 26 ago. 2022.
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prevenir a recorréncia de novos episodios depressivos em pacientes que tem depressao
recorrente; para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia
e para o tratamento de pacientes com transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)8.

4. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Esta indicado no tratamento de transtornos de ansiedade; no tratamento
dos transtornos de ansiedade associados a outras manifestacbes, como a abstinéncia ao
alcool; no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia (medo de estar em
espacos abertos ou no meio da multid&o), cuja principal caracteristica € a crise de panico néo
esperada, um ataque repentino de apreensao intensa, medo ou terror®,

5. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Esté indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos™.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que, embora tenha sido prescrito e pleiteado Sacubitril
49mg + Valsartana 51mg (Entresto®), (Evento 1, INIC1, Péagina 2, Evento 1, RECEITS,
Péagina 1), tal medicamento teve sua formulagdo alterada, sendo apresentado na forma de
Sacubitril valsartana sodica hidratada, um complexo de sal das formas anibnicas de
sacubitril e valsartana, que, ap6s a administracéo oral, se dissocia em sacubitril e valsartana.
As apresentacOes também foram alteradas, sendo registradas as de 50, 100 e 200mg de
Sacubitril valsartana sodica hidratada®. Assim, recomenda-se & médica assistente que
ajuste a prescricdo, de acordo com as alteracdes citadas.

2. Isso posto, elucida-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sddica
hidratada (Entresto®); Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT); e
Bisoprolol 10mg (Concor®) possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo
Autora, conforme relato médico (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1).

3. Quanto aos medicamentos Citalopram 20mg (Maxapran®) e Alprazolam
0,5mg, elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo, mengdo a
patologia que justifique o uso desses. Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissao
de documento com descricdo do quadro clinico completo da Requerente para que esse
Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacédo dos pleitos
em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

4. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

4.1)Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT); Alprazolam
0,5mg e Bisoprolol 10mg (Concor®) - nédo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
atraveés do SUS, no ambito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de
Janeiro;

8 Bula do medicamento Citalopram (Maxapran®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MAXAPRAN >. Acesso em: 26 ago. 2022.

9 Bula do medicamento Alprazolam por EMS. Disponivel em: <
https://www.ems.com.br/arquivos/produtos/bulas/bula_alprazolam_10644_1345.pdf >. Acesso em: 26 ago. 2022.

10 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100890194 >. Acesso em: 26 ago. 2022.
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4.2) Citalopram 20mg (Maxapran®) - encontra-se descrito na Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais de Nova Iguacu (REMUME NI), sendo ofertado
somente em ambito hospitalar. Assim, como a Autora estd em tratamento
ambulatorial, conforme documentos médicos ao processo, ndo é possivel 0
acesso ao citado medicamento pela via administrativa ambulatorial;

4.3) Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) - Incorporado ao SUS,
sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos nas
Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de
novembro de 2020 De acordo com consulta ao Sistema Nacional de Gestdo
Assisténcia Farmacéutica (Hoérus), tal medicamento esta sendo disponibilizado
na forma de Sacubitril e valsartana sodica hidratada, nas concentracdes de
50, 100 e 200mg.

5. Nesse sentido, destaca-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo
SUS do Sacubitril valsartana sédica hidratada s&o: Idade inferior a 75 anos; Classe
funcional NYHA II; Fracao de ejecdo reduzida (<35%); BNP > 150 ou NT-ProBNP > 600;
paciente em tratamento otimizado - uso de doses maximas toleradas dos medicamentos
preconizados - IECA ou ARA I, betablogqueadores, espironolactonas e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos
esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com internacdes recentes)®. Como a Autora
possui 82 anos de idade, conforme se depreende de documento ao processo (Evento 1, RG3,
Péagina 1), ndo perfaz o critério de idade mencionado nas Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida, ndo
podendo, assim, ter acesso ao Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) pela
via administrativa.

6. Destaca-se que ha substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, no ambito da
atencdo bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME -
Nova Iguagu para os medicamentos descritos abaixo. Assim, recomenda-se ao_médico
assistente gue verifigue as sequintes possibilidades de troca:

6.1) Losartana potassica 25 /50mg e Hidroclorotiazida 25mg frente ao Valsartana
160mg + Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT) prescrito;

6.2) Atenolol 50mg frente ao Bisoprolol 5mg prescrito.

7. Em caso de negativa, o médico _deve explicitar os motivos, de forma
técnica e clinica. Em caso positivo de troca, 0 Demandante seu representante legal devera
comparecer a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

8. Destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

10. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, seguem os respectivos valores dos medicamentos pleiteados, para
ICMS 20%:

11.1) Sacubitril; Valsartana 50mg (Entresto®) caixa com 28 comprimidos - Preco
Fabrica (PF): 140,83; Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): 110;51

11.2) Sacubitril; Valsartana 100mg (Entresto®) caixa com 28 e 60 comprimidos -
Preco Fabrica (PF): 140,83 e 301,79, respectivamente; Preco M&ximo de
Venda ao Governo (PMVG): 110;51 e 236,81, respectivamente;

11.3) Sacubitril; Valsartana 200mg (Entresto®) caixa com 28 e 60 comprimidos -
Preco Fabrica (PF): 140,83 e 301,79, respectivamente; Preco M&ximo de
Venda ao Governo (PMVG): 110,51 e 236,81, respectivamente;

11.4) Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg (Diovan® HCT) caixa com 28
comprimidos - Pre¢o Fabrica (PF): 115,61; Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG): 90,72;

11.5) Citalopram 20mg (Maxapran®) caixa com 28 comprimidos - Preco Fabrica
(PF): 148,06; Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): 116,18;

11.6) Alprazolam 0,5mg caixa com 30 comprimidos - Preco Fabrica (PF): 20,74 ;
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): 16,28;

11.7) Bisoprolol 10mg (Concor®) caixa com 28 comprimidos - Preco Fabrica (PF):
127,58 ; Preco M&ximo de Venda ao Governo (PMVG): 100,11.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguacu da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11517
Matricula: 72.991 ID. 4.216.255-6

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

1 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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