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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1079/2022

Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2022.

Processo n° 5005831-97.2022.4.02.5102,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas do 1°Juizado
Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Atorvastatina Célcica
10mg, Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®), Clonazepam 2mg (Rivotril®),
Espironolactona 25mg, Colecalciferol 7.000Ul (AltaD®) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg
(Concardio®).

| - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 7_ PARECER1, pags. 1 a 9, encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0822/2022, emitido em 18 de agosto de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico apresentado pelo
Autor (cardiomiopatia dilatada, acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocérdio,
angina pectoris, aterosclerose, fibrilacdo atrial e ansiedade), quanto a indicagdo e
disponibilizacdo dos medicamentos Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®), Atorvastatina
Calcica 10mg, Clonazepam 2mg (Rivotril®) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concardio®);
e quanto a disponibilizacdo dos medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®), Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg (Entresto®), Espironolactona 25mg, Colecalciferol 7.000UI (AltaD®) no
ambito do SUS.

2. Apo6s a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo documentos
médicos (Evento 15 _DECLZ2, pég. 1) e (Evento 15_LAUDOS, pag. 1), emitidos em 20 de agosto e
20 de setembro de 2022, pela médical Jem impresso préprio, o Autor
encontra-se se tratamento psiquiatrico regular, atualmente em uso de Sertralina 50mg — 1
comprimido ao dia e Clonazepam 0,5mg - 1 comprimido ao dia, para controle adequado do quadro
clinico. Foram mencionadas as Classificacfes Internacionais de Doencas (CID-10): F33 —
Transtorno depressivo recorrente e F42 - Transtorno obsessivo-compulsivo.

3. Em documentos médicos (Evento 15 RECEITS, pag. 1) e (Evento 15 RECEITY,
pag. 1), emitidos em 19 de setembro de 2022, pela médica lem impresso
préprio, o Autor, hipertenso, cardiopata, teve AVE isquémico extenso, submetido a trombolise
venosa com boa resposta clinica. Investigacdo etioldgica do quadro revelou disfuncdo grave de
ventriculo esquerdo, fazendo-se necessario o uso de anticoagulante Apixabana 5mg (Eliquis®) — 1
comprimido de 12/12 horas, de maneira regular e continua para evitar novos eventos. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 163 — Infarto cerebral.

4, Segundo laudo cardioldgico da SEACOR (Evento 15 LAUDO3-5, pag. 1), emitido
em 19 de setembro de 2022, pelo cardiologista| |, 0 Autor, 64 anos, é portador
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de cardiopatia grave, fibrilacdo atrial (FA), em virtude de insuficiéncia cardiaca congestiva por
cardiomiopatia dilatada isquémica pos infarto agudo do miocérdio em parede anterior extensa
sendo submetido a tratamento cirdrgico com aneurismectomia, porém com evolugdo ruim nos
altimos anos, levando a vérias internages e com alto risco de morte stbita. Em uso continuo de:
Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®) — 2 vezes ao dia, Hemifumarato de Bisoprolol
5mg (Concardio®) — 2 vezes ao dia, Espironolactona 25mg — 1 vez ao dia e Atorvastatina
Célcica 10mg — 1 vez ao dia.

5. Foram mencionadas as Classificacfes Internacionais de Doencas (CID-10): 120 —
Angina pectoris, 142.0 - Cardiomiopatia dilatada, 125.1 — Doenca aterosclerotica do coragdo e
164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0822/2022, emitido em 18 de agosto de 2022 (Evento 7_PARECERL, pags. 1 a 9).

DO QUADRO CLINICO

1. Em acréscimo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJI/NATJIUS-
FEDERAL N° 0822/2022, emitido em 18 de agosto de 2022 (Evento 7_PARECER1, pags. 1 a 9).
2. Transtorno depressivo recorrente esse distirbio envolve repetidos episodios

depressivos. Durante esses episddios, a pessoa experimenta um humor deprimido, perda de
interesse e prazer e energia reduzida, levando a uma diminuigéo das atividades em geral por pelo
menos duas semanas. Muitas pessoas com depressdo também sofrem com sintomas como
ansiedade, distarbios do sono e de apetite e podem ter sentimentos de culpa ou baixa autoestima,
falta de concentracéo e até mesmo aqueles que sdo clinicamente inexplicaveis?.

3. O transtorno obsessivo-compulsivo é o transtorno caracterizado essencialmente
por ideias obsessivas ou por comportamentos compulsivos recorrentes. As ideias obsessivas séo
pensamentos, representa¢fes ou impulsos, que se intrometem na consciéncia do sujeito de modo
repetitivo e estereotipado. Em regra geral, elas perturbam muito o sujeito, o qual tenta
frequentemente resistir-lhes, mas sem sucesso. O sujeito reconhece, entretanto, que se trata de seus
proprios pensamentos, mas estranhos a sua vontade e em geral desprazeirosos. Os comportamentos
e 0s rituais compulsivos séo atividades estereotipadas repetitivas. O sujeito ndo tira prazer direto
algum da realizacdo destes atos os quais, por outro lado, ndo levam a realizacdo de tarefas Uteis por
si mesmas. O comportamento compulsivo tem por finalidade prevenir algum evento objetivamente
improvavel, frequentemente implicando dano ao sujeito ou causado por ele, que ele (a) teme que
possa ocorrer. O sujeito reconhece habitualmente o absurdo e a inutilidade de seu comportamento e

IORGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA SAUDE- OPAS. Depressio. Disponivel em: <https://www.paho.org/pt/topicos/depressao>.
Acesso em: 06 out. 2022.
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faz esforgos repetidos para resistir-lhes. O transtorno se acompanha quase sempre de ansiedade.
Esta ansiedade se agrava quando o sujeito tenta resistir a sua atividade compulsivaZ.

4. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, 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®,

5. 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 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 histéria natural. De acordo com a literatura, o perfil clinico da IC crdnica envolve
individuos idosos portadores de vérias etiologias, sendo a isquémica a mais comum, com alta
frequéncia de morbidades associadas. A IC pode ser determinada de acordo com a fragcdo de ejecéo
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 o0s
diferentes estagios*.

6. A insuficiéncia cardiaca congestiva é a afeccdo heterogénea em que o coragao é
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas do corpo. A
insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfungdo
ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca cronica é
mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injuria repentina & fungéo cardiaca,
como infarto do miocéardio®.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 7_PARECER1, pags. 1 a 9, encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0822/2022, emitido em 18 de agosto de 2022. No item
2 do referido parecer, este Nlcleo destacou algumas observacdes, frente a analise dos documentos
médicos apresentados e da peti¢do inicial. Nos itens 4 e 5, foi sugerido emissdo/envio de laudo
médico, atualizado, legivel e datado relatando o quadro clinico completo do Autor.

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos obsessivo-compulsivo. Disponivel em: < https://wwuw.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 06
out. 2022.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <https://www:.scielo.br/j/abc/a/Q43xY KS4fIsRM8;jj8s4pxSJ/?lang=pt>. Acesso em: 06 out.
2022.

‘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%20Insuficie%CC%82ncia%20Cardi%CC%81aca%20SOCERJ2019.pdf>.
Acesso em: 06 out. 2022.

SBiblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 06 out. 2022.
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2. Nos itens 13 e 14, foram apresentadas alternativas terapéuticas aos medicamentos
Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concardio®) ndo
padronizados.

3. Neste sentido, foram acostados ao processo novos documentos médicos (Evento
15 DECL2, péag. 1), (Evento 15_LAUDO3-6, pag. 1) (Evento 15 RECEIT8-9, pag. 1). Apds
analise dos referidos documentos médicos, cabem as seguintes consideracdes.

4, Em relacdo ao medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) ndo foi respondido se a
fibrilagdo atrial (FA) apresentada pelo Autor € do tipo valvar ou ndo valvar. Dessa forma, ndo ha
como este Nucleo inferir, com seguranga, acerca da indicagdo da Apixabana 5mg (Eliquis®), tendo
em vista que segundo a bula®, este medicamento esta indicado para anticoagulacdo em pacientes
com Fibrilacdo Atrial de origem ndo valvar.

5. Quanto aos medicamentos Sacubitril e Valsartana (Entresto®) e Espironolactona
25mg estdo indicados para o tratamento de hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca
congestiva - quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

6. Reitera-se que a associa¢do dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma
sodica hidratada) é fornecida pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER).

7. Vale adiantar que a associagdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento
de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintoméaticos com classe funcional NYHA 11 e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejec¢do reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou
igual a 75 anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses méximas toleradas dos
medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores, espironolactona e doses
adequadas de diuréticos em caso de congestio)’.

8. Assim, de acordo com documentos pessoais e médicos do Autor, ele apresenta 64
anos de idade, contudo a classe funcional ndo foi informada, ndo sendo possivel inferir se o Autor
estd dentro dos parametros cobertos pelo PCDT.

9. Dessa forma, recomenda-se que o médico assistente avalie se o Autor perfaz os
critérios de inclusdo descritos no PCDT Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecao Reduzida
(ICFER). Em caso afirmativo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana sodica hidratada (50, 100
e 200mg), o Requerente ou seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, localizada na Avenida Jansem de
Mello, s/n° - S&o Lourengo - Niter6i (21) 2622-9331, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90

® Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?substancia=25277>. Acesso em: 06 out. 2022.

 Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-
conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 06 out. 2022.
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dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. No que tange ao medicamento Colecalciferol 7.000Ul (AltaD®), ndo consta
justificativa de uso e ndo ha qualquer mencao sobre tal item nos novos documentos médicos.

11. Quanto aos medicamentos Cloridrato de Sertralina 50mg (Assert®) e
Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concardio®), nos documentos médicos anexados aos autos,
ndo foi abordado quanto a possibilidade de uso das alternativas terapéuticas apresentadas no
parecer anterior.

12. Por fim, renovam-se as informagdes prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0822/2022, emitido em 18 de agosto de 2022 (Evento
7_PARECERL, pags. 1 a9).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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