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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1096/2022
Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022.

Processo n°®  5009644-78.2022.4.02.5120,
ajuizado por| ;

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Empagliflozina 25mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da SEG MEDIC (Evento 1_LAUDOS, pég.
1) e (Evento 1 RECEIT7, pégs. 1 e 2), emitidos em 28 de julho e 30 de maio de 2022, pela
médica | |, 0 Autor, 32 anos, encontra-se em tratamento ambulatorial
para doenca arterial coronariana com stent ACD, dislipidemia e infarto agudo do miocardio
(IAM) inferior. Foram citadas as ClassificagOes Internacionais de Doengas (CID-10): 120 —
Angina pectoris, E78 - Distlrbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e 121 -
Infarto agudo do miocardio. Sendo prescrito, em uso continuo, os medicamentos: Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®) - 1 comprimido pela manhd, Rosuvastatina Calcica 20mg
(Rosucor®) - 1 comprimido pela manha, Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Plagrel) - 1 comprimido
pela manha e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — meio comprimido pela manha.

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 Resolucéo 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 organizacdo 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 Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 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 no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagcdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A doencga coronariana é o resultado da formagdo de placas de aterosclerose, que
sdo placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos vasos a ponto
de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta lesdo pode ser
acelerado por fumo, pressdo alta, colesterol sanguineo elevado e diabete. A doenca é mais
frequente a medida que envelhecemos, mas ndo é uma consequéncia natural do envelhecimento.
Quando o entupimento da artéria pela aterosclerose envolve mais de 50 a 70% do seu diametro, o
fluxo sanguineo torna-se insuficiente para nutrir a por¢cdo do coragdo irrigada por aquela artéria
doente, especialmente quando a necessidade de oxigénio é maior, como durante exercicio fisico. A
irrigacéo inadequada de uma determinada regido, levando-a ao sofrimento e expondo aquele tecido
ao risco de morrer denomina-se isquemia. A isquemia, se prolongada, pode provocar a morte do
tecido e este fendmeno se denomina infarto®.

2. O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de marcadores
de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de
referéncia e, pelo menos, um dos seguintes pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteraces significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de
imagem, de perda de miocéardio vidvel ou de nova alteracdo segmentar de contratilidade
ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsiaZ.

3. Dislipidemia, também chamada de hiperlipidemia, refere-se ao aumento dos
lipidios (gordura) no sangue, principalmente do colesterol e dos triglicerideos. As dislipidemias
podem ser classificadas como: Hipercolesterolemia isolada (aumento isolado do LDL colesterol);
Hipertrigliceridemia isolada (aumento isolado dos triglicerideos); Hiperlipidemia mista (aumento
do LDL colesterol e dos triglicerideos); HDL baixo (diminuicéo isolada do HDL colesterol ou em
associacdo a aumento dos triglicerideos ou LDL colesterol)®.

!SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Doenga coronariana. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/publico/dica-coronariana.asp>. Acesso em: 11 out. 2022.

2NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio sem
supradesnivel do segmento ST. 22 edigéo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1.
Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_|AM.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.

3SES - Secretaria de Estado de Satde/RJ. O que vocé deve saber sobre dislipidemia. Disponivel em:
<http://www.riocomsaude.rj.gov.br/Publico/MostrarArquivo.aspx?C=yEyODv3HJAg%3D>. Acesso em: 11 out. 2022.
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4. A Angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: torax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros superiores,
sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse emocional e atenuada
com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete portadores de DAC (doenca
arterial coronariana) com comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicardica. Entretanto,
pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar, cardiomiopatia hipertrofica e
hipertensdo ndo controlada. Diversas classificagfes ja foram propostas, e a mais utilizada é a que
divide a dor toracica em trés grupos: tipica, atipica e ndo cardiaca. A angina é também classificada
como estavel e instavel. E importante identificar a angina instavel, pois esta muito relacionada com
um evento coronariano agudo®.

5. A Angina de peito (angina pectoris) é a descri¢do utilizada para caracterizar a dor
torécica causada pela falta de sangue (isquemia) que acomete o0 musculo cardiaco. A angina é quase
sempre relacionada a doengas que causam obstrucdo nas artérias responsaveis por levar sangue ao
coracdo, as coronarias®.

DO PLEITO

1. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel, altamente
potente e seletivo do SGLT-2. Esta indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios; indicado para pacientes
com diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de:
mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular, morte cardiovascular ou
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca e também possui indicacdo para pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca (Associagdo de cardiologia de Nova lorque - NYHA classe [I-1V)
independente da fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para:
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca; retardar a
perda da funcéo renal®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se Autor, 32 anos, com doenca arterial coronariana, dislipidemia e
infarto agudo do miocérdio (IAM) inferior, sendo indicado, 0 medicamento Empagliflozina
25mg (Jardiance®).

2. Cabe esclarecer que o medicamento pleiteado Empagliflozina (Jardiance®),
conforme bula® consta as seguintes indicacdes: insuficiéncia cardiaca (Associacéo de cardiologia de
Nova lorque - NYHA classe 11-1V); diabetes tipo 2; e prevencédo de eventos cardiovasculares: para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida, no entanto, em
documento médico foi informado que o Autor apresenta doenca arterial coronariana, dislipidemia e
infarto agudo do miocérdio (IAM).

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de doenga coronariana cronica — angina estavel. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia - Volume 83, Suplemento Il, setembro 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v83s2/21516.pdf>. Acesso em:
11 out. 2022.

SHOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Angina. Disponivel em: <https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/angina#:~:text=Angina%20de%20peit0%20(angina%20pectoris,sangue%20a0%20cora%C3%A7%C3%A30%2C%20as%20c
oron%C3%Alrias.>. Acesso em: 11 out. 2022.

®Bula 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: 11 out. 2022.
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3. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emisséo de laudo médico, atualizado, legivel e datado, descrevendo o quadro
clinico completo e/ou comorbidades, que estariam relacionadas com o uso do referido
medicamento no plano terapéutico do Requerente.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Empagliflozina 25mg (Jardiance®) ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

5. 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)’.

6. De acordo com publicacdo da CMED?, 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Empagliflozina 25mg (Jardiance®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
223,64 e preco de venda ao governo R$ 175,49, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

"BRASIL Ministério da Sadde. 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: 11
out. 2022.
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