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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1034/2022

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2022.

Processo  n°  5071467-13.2022.4.02.5101,
ajuizado por | | neste ato
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes anexados ao processo. O documento médico acostado (Evento
1 ANEXO3, péags. 6 a 8), datado em 10 de marco de 2021 foi considerado para detalhamento do
quadro clinico da Autora

2. De acordo com documento médico do Centro Municipal de Saude Clementino
Fraga e formulario do Componente Especializado da assisténcia Farmacéutica (Evento
1 ANEXO3, pags. 1 e 2), emitidos em 12 de setembro e 09 de agosto de 2022, pela nefrologista
| | a Autora, 84 anos, com diagnoéstico de
Insuficiéncia ventricular esquerda (CID-10: 150.1), com queixa de cansago a medios e pequenos
esforgos, em tratamento com cardiologista, sendo indicado o medicamento Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg — tomar 1 comprimido de 12/12 horas.

3. Em documentos médicos do Hospital Iraja (Evento 1_ANEXOS3, pags. 6 a 8),
emitidos em 17 de fevereiro e 28 de julho de 2022, pelo médico| |
), a Autora com queixa de cansaco aos esforcos, com Insuficiéncia ventricular esquerda (CID-
10: 150.1), em uso de Cloridrato de Verapamil 180mg (Dilacoron®) — 1 comprimido ao dia e
Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) — 1 comprimido de 12/12 horas.

4. Segundo laudo de ecocardiograma da Clinicas Médicas Integradas do Méier
(Evento 1_ANEXO3, pags. 6 a 8), realizado pela Autora em 10 de marco de 2021, assinado pelo
cardlologlstal |consta concluséo de cardiopatia

isquémica com disfuncéo sistolica ventriculo esquerdo leve.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 execucdo 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 Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 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
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (I1C) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coragdo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. A etiologia da IC tem importancia
fundamental, visto que o progndstico difere entre diversas causas, e 0 tratamento especifico pode
mudar a histdria natural. De acordo com a literatura, o perfil clinico da IC crénica envolve
individuos idosos portadores de varias etiologias, sendo a isquémica a mais comum, com alta
frequéncia de morbidades associadas. A IC pode ser determinada de acordo com a fragcdo de ejecdo
do ventriculo esquerdo (FEVE); pela gravidade dos sintomas através da classificagdo funcional da
New York Heart Association (NYHA); e pelo tempo e progressdo da doenga, conforme os
diferentes estagios?.

2. Cardiopatia Isquémica € uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronérias (vasos que levam sangue para o coragdo) devido ao acumulo de placas de colesterol que
pode levar ao infarto do miocardio ou até insuficiéncia cardiaca. O tratamento para isquemia

'ROCHA, R.M; MARTINS, W.A. Manual de Insuficiéncia Cardiaca. SOCERJ, 2019 — Rio de Janeiro. Disponivel em:
<https://cssjd.org.br/imagens/editor/files/2019/Manual%20de%201Insuficie%CC%82ncia%20Cardi%CC%81aca%20SOCERJ2019.pdf>.
Acesso em: 27 set. 2022.
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cardiaca pode ser feito com o uso de medicamentos para: reduzir os batimentos cardiacos; controlar
os niveis da pressdo arterial; reduzir as placas de gordura?.

DO PLEITO

1. O Sacubitril + Valsartana (Entresto®) exibe um mecanismo de agédo inovador de
um inibidor de neprilisina e do receptor da angiotensina (ARNI) inibindo simultaneamente a
neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) através do sacubitrilato, o metabdlito ativo do préfarmaco
sacubitril, e blogueando o receptor da angiotensina Il tipo-1 (AT1) através da valsartana. Esta
indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca
em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica. Os beneficios sdo mais claramente
evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 84 anos, com diagnéstico de Insuficiéncia ventricular
esquerda, sendo indicado o medicamento Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg esta indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora — insuficiéncia cardiaca, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Sacubitril + Valsartana foi incorporado ao SUS para 0 tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade menor ou igual a 75
anos e refratéarios ao melhor tratamento disponivel, no &mbito do Sistema Unico de Satide —
SUS, conforme disposto na Portaria N° 40 de 8 de agosto de 2019* 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 Diagnostico 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 Consolidacdo 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. Contudo, a Autora
apresenta 84 anos, faixa etdria ndo condicente com a idade para qual o medicamento foi
incorporado.

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

2BRASIL. Tratamento de cardiopatia isquémica cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/pt-br/servicos-estaduais/tratamento-de-
cardiopatia-isquemica-cronica-1>. Acesso em: 27 set. 2022.

3Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 27 set. 2022

“BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Sacubitril/valsartana para o tratamento de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com fragédo de ejecéo reduzida. Relatério de
Recomendacédo N° 454, agosto/2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_sacubitril_valsartana_icc_final_454_2019.pdf >. Acesso em: 27 set. 2022.

SBRASIL. 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 Fragdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 27 set. 2022.
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(comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido),
Digoxina 0,125mg (comprimido), Sacubitril Valsartana Sddica Hidratada (comprimido),
Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora n&o esta cadastrada no CEAF para recebimento de nenhum
dos medicamentos.

6. Assim, informa-se que para 0 acesso aos medicamentos padronizados, estando a
Autora 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, a representante legal da Autora
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praga XI — Rua
Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentacéo: Original
e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliacéo e Autorizagdo 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
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana soédica
hidratada e com as concentracdes de 50, 100 e 200mg®. Assim, tal alteracdo deve estar presente
nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este Nucleo.

8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, em atualizacdo
ao PCDT em vigor®.

9. 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)’.

10. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n°® 3 de 2011, e 0 Preco Mé&ximo de Venda ao Governo

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporacéo 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: 27 set. 2022.

"BRASIL Ministério da Satide. 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: 27 set.
2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Sacubitril + Valsartana 100mg com 28 comprimidos possui preco de fabrica R$ 140,83 e
preco de venda ao governo R$ 110,511

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secédo 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

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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