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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1467/2022
Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Processo n®  5009227-37.2022.4.02.5117,
ajuizado porf| | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Empagliflozina 10mg (Jardiance®) e Sacubitril + Valsartana 200mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes anexados a0 processo.

2. De acordo com formulario médico da Fundacdo Municipal de Saiude — Hospital
Municipal Carlos Tortelly e Centro de Diagnéstico Integrado — Dr] | (Evento
14, ANEXO2, Paginas 1 a 3), emitidos em 26 de agosto, 14 de setembro e 25 de novembro de
2022, pelos médicos | | Autor de 62 anos, portador de
Hipertensdo Arterial Sistémica, Diabetes Mellitus, arritmia cardiaca, Insuficiéncia Cardiaca foi
internado em 20 de agosto de 2022 apds quadro agudo de descompensacdo de insuficiéncia
cardiaca com edema agudo de pulmdo. Ecocardiograma evidencia moderada a importante
disfuncdo sistélica do Ventriculo Esquerdo por hipocinesia difusa. Foi entdo prescrito 0s
medicamentos Empagliflozina 10mg (Jardiance®) 1 comprimido ao dia e Sacubitril + Valsartana
200mg (Entresto®) 1 comprimido 12/12h.

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 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 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 ambito 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 Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) 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 o tratamento especifico pode
mudar a histéria natural. De acordo com a literatura, o perfil clinico da IC cronica 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 fragdo 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 os
diferentes estagios?.

2. A insuficiéncia cardiaca congestiva € a afeccdo heterogénea em que o coragéo €
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas do corpo. A
insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfungéo
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 a fungéo cardiaca,
como infarto do miocéardio?.

3. A hlpertensao arterial sistémica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao 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

'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: 19 dez. 2022.

%Biblioteca Virtual em Saude. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descrigéo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®,

4, O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua acéo, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagfes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

DO PLEITO

1. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel, altamente
potente e seletivo do SGLT-2. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de 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®.

2. O Sacubitril valsartana sdédica hidratada (Entresto®) exibe um mecanismo de
acdo 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. Est4 indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo
mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE)
abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 62 anos, portador de Hipertensdo Arterial Sistémica, Diabetes
Mellitus, arritmia cardiaca, Insuficiéncia Cardiaca e importante disfuncéo sistélica do Ventriculo
Esquerdo por hipocinesia difusa sendo indicado os medicamentos Empagliflozina 10mg
(Jardiance®) e Sacubitril + Valsartana 200mg (Entresto®).

2. Informa-se que os medicamentos Empagliflozina 10mg (Jardiance®) e Sacubitril
+ Valsartana 200mg (Entresto®) estdo_indicados em bula para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — insuficiéncia cardiaca.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.

SBula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 19 dez. 2022.

®Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Empagliflozina 10mg (Jardiance®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao no SUS, no dmbito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

e A associagdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sodica hidratada) é fornecida
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios
de incluséo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER).

4. A associagdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA 1l e BNP>150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e
refratarios a tratamento otimizado (uso de doses méaximas toleradas dos medicamentos
preconizados - IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo)’.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento do referido
medicamento.

6. Dessa forma, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER), para ter para ter acesso ao
Sacubitril valsartana sodica hidratada, o Autor devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
através do comparecimento s Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, Avenida Jansem de
Mello, s/n° - Sdo Lourengo, Niterdi, Tel: 2622-9331, munida da seguinte documentagédo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 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, 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 a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. O medicamento Empagliflozina, atualmente, encontra-se em analise pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de
pacientes com Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida e classes funcionais NYHA
8,

8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. 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 Fragdo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-
conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 19 dez. 2022.

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. 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 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 Méximo de Venda ao Governo
(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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Sacubitril/ Valsartana 200mg (Entresto®) com 28 comprimidos possui preco de fabrica
R$ 140,83 e preco de venda ao governo R$ 110,51; Empagliflozina 10mg (Jardiance®) com 30
comprimidos possui preco de fabrica R$ 223,64 e preco de venda ao governo R$ 175,49, para
0 ICMS 20%?™Y.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat. 4.918.044-1

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

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 19 dez. 2022.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 19 dez. 2022.
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