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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0959/2022

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2022.

Processo n° 5068575.34.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |representada

por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
lloprosta 10mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados acostados ao processo.

2. De acordo com formul&rio médico da Defensoria Publica da Unido e documentos
médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estada (Eventa 1 QUT?2. paas. 10 a 16), emitidos
em 15 e 04 de agosto de 2022, pela pneumologista a Autora, 74

anos, foi encaminhada ao referido hospital em novembro de 2015. Informava na ocasido que ja
tinha sido submetida a cateterismo cardiaco direito e foi indicado Sildenafil. Apesar de ja ter sido
feito larga investigacdo para etiologia, novos exames foram realizados inclusive cateterismo
cardiaco direito em dezembro de 2015 revelando hipertensdo pulmonar pds capilar. Foi orientada
para retirada do Sildenafil, porém alegava que se sentia bem, concomitante o anticoagulante oral.
Foi acompanhada por esse hospital e gradativamente ao longo desse periodo foi constatada piora
gradativa do cansago e dispneia. Nova avaliacdo propedéutica revelando hipertensédo arterial
pulmonar (HAP) moderada caracterizada pelos parametros hemodinamicos encontrados.

3. Permanece sem etiologia. Nao foi possivel realizar teste de vaso reatividade porque
a paciente ndo suportou. No teste de caminhada foi revelado fraco desempenho. Iniciou Bosentana
em 2019 e Tadalafil. Atualmente com estratificacdo de risco: alto/grave. O objetivo é trazé-la para
estratificacdo de risco em grau leve. Ainda ndo obteve pardmetros satisfatorios com os
medicamentos em uso. Mantem teste de caminhada em fraco desempenho (250m) e sinais
ecocardiogréaficos evidenciando ainda disfungdo de VD (TAPSE = 17mm), VRT: 9.7m/s; PSAP
84mmHg, aumento de AD com volume de 31,8mL. Sendo assim, deve iniciar a terceira linha de
medicamento: lloprosta 10mcg/mL — a dose inicial deve ser de 2,5mcg e se for bem tolerada
deve-se aumentar para 5mcg e manté-la. Deve ser administrado 6 a 9 nebulizacBes diarias com
intervalo para o sono, com nebulizador ultrassénico, com intervalo de 3 horas. Classe Funcional:
I11. Classificagdo de Hipertensdo Pulmonar, Nice, Franga 2018: Grupo I. Foram citadas as
seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): 127.2 — Outra hipertensao
pulmonar secundaria e 127.0 — Hipertensdo pulmonar primaria.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Bésico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodindmica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena cwculagao elevando os
niveis pressoricos na circulacdo pulmonar. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é definida como
pressao arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao
fazer exercicios, com pressdo de ocluséo da artéria pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou
igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco. Os sintomas iniciais da HAP (tais como
dispneia, vertigem e fadiga) sdo frequentemente leves e comuns a varias outras condicoes.
Habitualmente a doenca ndo € reconhecida até que esteja relativamente avangada. A natureza
inespecifica dos sintomas associados @ HAP indica que o diagnéstico ndo pode ser feito apenas
com base neles. Diante da possibilidade diagndstica, devem ser avaliados sintomas que traduzam o
grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitacdo para atividades diarias, dores precordial e
tordcica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao
acometimento de outros 6rgdos e sistemas, na dependéncia da doenca de base - manifestacdes
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articulares nas doencas do tecido conectivo. Devem ser sistematicamente avaliados e classificados
0s sintomas que traduzem o grau da HAP de acordo com a classificacdo da NYHA/OMS: Classe I,
Classe I, Classe Il - Pacientes com HAP que resulta em relevante limitacdo das atividades fisicas.
Esses pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas esfor¢cos menores do que os despendidos nas
atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope e
Classe IV,

DO PLEITO

1. A lloprosta é um andlogo sintético da prostaciclina. Esta indicada para o
tratamento de hipertensdo arterial pulmonar (grupo I OMS) em pacientes com sintomas classe
funcional 111 ou IV (NYHA)?

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se Autora, 74 anos, com diagnéstico de hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) moderada. J& utilizou Sildenafil, Bonsentana e Tadalafil, sendo indicado Iloprosta
10mcg/mL.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado lloprosta 10mcg/mL
estd_indicado _em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
hipertenséo arterial pulmonar.

3. O medicamento lloprosta foi avaliado pela Conitec e incorporado ao SUS para o
tratamento de pacientes com Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP), conforme Relat6rio de
Recomendagdo N° 730 de maio de 20223 Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro ainda ndo incluiu o referido medicamento no &mbito do Estado.

4, Ressalta-se que, no Relatério de Recomendacdo (Conitec)®, consta que o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) de HAP (em atualizagdo, no momento *)
devera considerar o inicio do tratamento em monoterapia (ambrisentana, bosentana, iloprosta,
sildenafila ou selexipague). Caso ndo seja possivel utilizar a monoterapia, a terapia dupla
preferencial devera ser sildenafila associado a bosentana e, mediante a contraindicacéo do uso de
bosentana devido a complicacdes hepaticas ou intolerancia, esta podera ser substituida por
ambrisentana ou iloprostra ou Selexipague. Na terapia tripla, deve ser utilizado,
preferencialmente, sildenafila associado a bosentana (caso tenha contraindicacéo de uso, podera ser
substituido por ambrisentana) e selexipague. Caso haja restricdo ao uso do selexipague, este devera
ser substituido por iloprosta. De qualquer maneira, 0 Plenério enfatizou que a forma de utilizacdo
desses medicamentos seria melhor definida pelo PCDT de HAP, em sua atualizagéo®.

'BRASIL. 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 da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/hap-1.pdf>. Acesso em: 13 set. 2022.

2Bula do medicamento loprosta (Ventavis®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENTAVIS>. Acesso em: 13 set. 2022.

SBRASIL. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ambrisentana, bosentana, iloprosta, selexipague e
sildenafila para o tratamento de pacientes com hipertens&o arterial pulmonar. Relatorio de Recomendagdo N° 730, maio/2022.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220603_relatorio_730_sildenafila_bosentana_ambrisentana_ilopostra_selexipague_riociguate_hap.pdf>.
Acesso em: 13 set. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 13 set. 2022.
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5. Atualmente, ainda estd em vigor, para o tratamento da Hipertensdo Arterial
Pulmonar, publicado pelo Mistério da Saude, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PDCT)?, conforme Portaria SAS/MS n° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho
e 23 de setembro de 2014). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e conforme 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 execuc¢do do CEAF no
ambito do SUS, os seguintes medicamentos: Sildenafila 20mg, Ambrisentana 5mg e 10mg e
Bosentana 62,5mg e 125mg.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora esteve cadastrada
no CEAF para a retirada do medicamento Ambrisentana 10mg (comprimido), tendo efetuado
Gltima retirada em 21 de novembro de 2018, no Polo RioFarmes. Em consulta realizada ao Sistema
Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), consta que a Autora ndo_estd
cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

7. Ressalta-se ainda que foi relatado em documento médico, que a Autora “...Iniciou
Bosentana em 2019 e Tadalafil ”. Caso a Requerente ainda esteja em uso da Bosentana, mforma—se
que para o acesso medicamentos disponibilizados no CEAF, estando a Autora dentro dos critérios
para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo 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 ambito do SUS, o representante legal da Autora deverd efetuar cadastro no CEAF,
através do comparecimento ao RioFarmes Praca XI - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio
de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido had menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Observar
que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢cdo do
quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo 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 ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

8. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 13 set.
2022.
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10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a lloprosta 10mcg/mL possui preco de fabrica R$ 1134,30 e o pregco maximo de venda ao
governo R$ 890,09, sem imposta®.

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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