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Processo n° 5078193-03.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 232 Vara
Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento lloprosta 10mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o formulario
médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXO2 Paginas 8/12) e
documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO2_Paginas
13/14), emitidos em 27 de setembro de 2022 e 05 de setembro de 2022, respectivamente, pela
médica |

2. Narram os documentos médicos que o Autor recebeu diagndstico de asma
brénquica na infancia. Nessa época, ndo conseguia brincar com as outras criangas, pois estava
sempre cansado. Em 2006, foi detectado aumento dos niveis pressoricos sistémicos, mas somente
em 2009, o ecocardiograma transtoracico, revelou niveis altos de pressdo da artéria pulmonar,
sendo encaminhado para o hospital supramencionado.

3. Em novo exame, foi confirmada a auséncia de defeitos congénitos cardiacos, mas
com niveis de artéria pulmonar muito elevados — 95mmHg (valor normal: 20mmHg).
Posteriormente, foi submetido a cateterismo cardiaco, evidenciando comunicacdo interatrial (CIA)
com shunt E — D e grave hipertensdo arterial pulmonar, iniciando tratamento com farmacos
vasodilatadores especificos.

4. Em 2016 queixou-se de aumento da dispneia, sincope frequente e aumento do
cansago. Submetido novamente ao cateterismo, onde verificou-se importante gravidade da
hipertensédo arterial pulmonar (pré capilar). Foi participado que o Autor se encontra em uso de
Sildenafila e Bosentana e, atualmente com estratificacdo de risco intermediario — fraco
desempenho em teste de caminhada e sinais ecocardiograficos evidenciando disfuncdo de
ventriculo direito, aumento de atrio direito, comunicagdo interatrial, ostium secundum com shunt
bidirecional. Desse modo, deve iniciar o tratamento com um terceiro medicamento, lloprosta
10mcg/mL em dose inicial de 2,5mcg e, se bem tolerado, aumentar para 5mcg e manté-la. Deve
ser administrado 6 a 9 nebulizacBes diarias, com intervalo para o sono, com nebulizador
ultrassdnico, com intervalo de 3 horas.

5. Estratificacdo de risco: intermediario. Classe funcional: 111/1V. Classificagdo de
hipertensdo pulmonar, Nice, Franca 2013: Grupo I. Progressdo da doenca acelerada.

6. Cddigo da Classificagdo Internacional de Doencas citado (CID-10): 127.2 — Outra
hipertensdo pulmonar secundaria.

Il — ANALISE
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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 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 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 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 &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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 circulagéo, 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 oclusdo da artéria pulmonar ou pressdo 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
condi¢des. Habitualmente a doenca ndo é reconhecida até que esteja relativamente avancada. A
natureza inespecifica dos sintomas associados & HAP indica que o diagndstico ndo pode ser feito
apenas com base neles. Diante da possibilidade diagnostica, devem ser avaliados sintomas que
traduzam o grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitacdo para atividades diarias, dores
precordial e toracica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

(i
A\

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

acometimento de outros 6rgdos e sistemas, na dependéncia da doenga de base — manifestacdes
articulares nas doencas do tecido conectivo®.

2. Devem ser sistematicamente avaliados e classificados os sintomas que traduzem o
grau da HAP de acordo com a classificagdo da NYHA/OMS:

e Classe | — Pacientes com HAP, mas sem limitacdo das atividades fisicas. Atividades fisicas
habituais ndo causam dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope;

e Classe Il — Pacientes com HAP que resulta em discreta limitagdo das atividades fisicas.
Esses pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas atividades fisicas habituais causam
dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope;

e Classe Il — Pacientes com HAP gue resulta em relevante limitacdo das atividades fisicas.
Esses pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas esforcos menores do gque 0s
despendidos nas atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga excessiva, dor
toracica ou pré-sincope;

o Classe IV — Pacientes com HAP que resulta em incapacidade para realizar qualquer
atividade fisica, sem sintomas. Esses pacientes manifestam sinais de faléncia ventricular
direita. Dispneia ou fadiga podem estar presentes ao repouso, e o0 desconforto aumenta com
qualquer esforgo feito?.

DO PLEITO

1. A lloprosta é um analogo sintético da prostaciclina. Esta indicada para o
tratamento de hipertensdo arterial pulmonar (grupo I OMS) em pacientes com sintomas classe
funcional I11 ou IV (NYHA)?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, o Autor com diagnostico de hipertensao arterial pulmonar, classe
funcional: 111/1V, estratificacdo de risco intermediario, em uso de Bosentana e Sildenafila,
apresenta solicitagdo para iniciar tratamento com um terceiro medicamento - lloprosta 10mcg/mL.

2. Informa-se que o medicamento lloprosta 10mcg/mL apresenta indicacdo
prevista em bula? para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar classe funcional 111/1V —
guadro clinico do Autor.

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar que o lloprosta 10mcg/mL faz
parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
hipertensdo arterial pulmonar - HAP?!, estando elencado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito
Federal a programacéo, aquisi¢cdo, armazenamento e distribui¢do dos medicamentos que compdem
0 grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no protocolo clinico. Dessa forma, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro ndo padronizou para o elenco do seu CEAF o

! BRASIL. Ministério da Salde. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 17 out. 2022.

2 Bula do medicamento lloprosta (Ventavis®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560076>. Acesso em: 17 out. 2022.
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medicamento lloprosta 10mcg/mL. Logo, o lloprosta ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos fornecidos pelo SUS no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

4. Atualmente, para o tratamento da hipertenséo arterial pulmonar, consonante com
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas!, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica os seguintes
medicamentos: Sildenafila 20mg, Ambrisentana 5mg e 10mg e Bosentana 62,5mg e 125mg.

5. Acrescenta-se que, em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para a
retirada do medicamento Bosentana, com periodo de vigéncia até 31 de janeiro de 2023. Ainda,
conforme documento médico, a Autora j& faz uso dos medicamentos disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro — Sildenafila e Bosentana (Sildenafila e Bosentana
— Evento 1 _ANEXO2_Péaginas 8/12). Contudo, necessita associar o terceiro medicamento
visando melhora de seu quadro clinico e a estratificagdo de risco, que, no momento, encontra-se em
risco intermediério.

6. Em adicdo, insta informar que foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) em maio de 2022, os seguintes medicamentos para
a hipertensdo arterial pulmonar: Ambrisentana, Bosentana, Iloprosta, Selexipag e Sildenafila. A
Comisséo deliberou por recomendar a incorporacdo dos medicamentos sildenafila e bosentana em
uso associado para o tratamento de pacientes com Hipertensdo Arterial Pulmonar, conforme
protocolo clinico. A Conitec considerou que associacao em terapia tripla para HAP ja foi avaliada
anteriormente e no presente momento estaria avaliando outras opc¢des de associacdo em terapia
dupla. Adicionalmente, destacou que o protocolo clinico de HAP definird melhor a forma de
utilizacdo dos demais medicamentos para HAP®,

7. Dessa forma, entende-se que no recente relatério da CONITEC ndo houve
avaliacdo da terapia com trés medicamentos no manejo da HAP (terapia tripla), bem como no
protocolo clinico em vigor ndo h&a mencéo ao uso da terapia tripla.

8. Em consulta ao sitio eletrénico da CONITEC, encontra-se em atualizacdo o
protocolo clinico da hipertensao arterial pulmonar.

9. Considerando que, atualmente, ndo ha avaliagdo da Conitec para 0 uso da terapia
tripla, este Nucleo buscou por evidéncias cientificas na literatura médica.

10. E, de acordo com as recomendacdes atuais, o tratamento inicial da HAP se baseia
no uso de dois farmacos, com 0 acréscimo de um terceiro caso o paciente ndo alcance a melhora
esperada, determinada pela estratificacdo de risco de morte cardiovascular®.

11. Sendo assim, considerando o quadro clinico do Autor e sua estratificacdo de risco,
o tratamento indicado pela médica assistente esta de acordo com as recomendacgfes atuais
para o controle da HAP.

12. 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 Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3 Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Ambrisentana, bosentana, iloprosta,
selexipague e sildenafila para o tratamento de pacientes com hipertensdo arterial pulmonar. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/relatorios/2022/20220603_relatorio_730_sildenafila_bosentana_ambrisentana_ilopostra_selexip
ague_riociguate_hap.pdf. Acesso em 18 out. 2022.

4 Fernandes CJ, Calderaro D, Assad APL, Salibe-Filho W, Kato-Morinaga LT, Hoette S, Piloto B, Castro MA, Lisboa RP, Silva TAFD,
Martins MA, Alves-Jr JL, Jardim C, Terra-Filho M, Souza R. Update on the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. Arq Bras
Cardiol. 2021 Oct;117(4):750-764. English, Portuguese. doi: 10.36660/abc.20200702. PMID: 34709302; PMCID: PMC8528352.

5 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 out. 2022.
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13. De acordo com publicacdo da CMEDS®, 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo 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.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, o lloprosta 10mcg/mL apresenta PF de R$ 1.134,30 e PMVG de R$ 890,09 sem imposto.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

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

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 out. 2022.
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