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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS — FEDERAL N° 1534/2022

Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022.

Processo n°® 5010503-45.2022.4.02.5104,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3?
Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos

medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg

(Entrest0®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Evento 1, COMP4, Pagina 1/3), ndo datado e emitido
pelo médico | |a Autora com Insuficiéncia cardiaca (C1D10:

150.0), sendo prescrito: Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg — 01 cp de 12/12 horas e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 01 cp ao dia. Foi relatado que a Autora fez uso de outros
medicamentos, porém sem resultado satisfatério.

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 Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Barra Mansa, em consondncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2018, publicada no Boletim
Informativo Oficial do Municipio n° 1070 - Barra Mansa, 11 de dezembro de 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do coragdo em
suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 realizando-as apés
elevagéo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfungéo
sistdlica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na
disfuncdo sistdlica predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser
resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na
disfuncéo diastolica observamos distirbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo
do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cadmara) ou por

interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diastole®.

2. Ao se analisar um paciente com quadro de IC, deve-se considerar ainda fatores
progndsticos decorrentes da forma preponderante. Pacientes com disfuncdo sist6lica

predominante apresentam prognostico pior que os com disfuncao diastolica®.

DO PLEITO

1. O Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) é 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.

2. A Dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do cotransportador
sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no tratamento de

insuficiéncia cardiaca com fracio de ejecio reduzida em pacientes adultos®.

Linsuficiéncia Cardiaca: Definicdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 27 dez. 2022.

2 Schmidt A. Insuficiéncia cardiaca diastélica e sistolica em pacientes hipertensos: diagnéstico e tratamento diferenciais. Rev Bras
Hipertens 8: 440-44, 2001. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/8-4/insuficiencia.pdf>. Acesso em:

27 dez. 2022.

3 Bula do medicamento Sacubitril +Valsartana (Entrest0®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 27 dez. 2022.

4 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro de Insuficiéncia cardiaca sendo prescrito Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) e Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®).

2. Embora tenha sido prescrito Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®), tal
medicamento teve sua formulagdo alterada, sendo apresentado na forma de Sacubitril
valsartana sodica hidratada, um complexo de sal das formas anidnicas de sacubitril e
valsartana, que, ap6s a administracdo oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. As
apresentacdes também foram alteradas, sendo registradas as doses de 50, 100 e 200mg de

Sacubitril valsartana sodica hidratada®. Assim, para a elaboracdo desse parecer foi
considerada a nova apresentacdo registrada em bula da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

3. Informa-se que o medicamento Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entrest0®) estd indicado em bula ao tratamento da insuficiéncia cardiaca (IC). Contudo,
para que se possa avaliar a indicacdo de uso do medicamento Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), sera necessario envio de documento médico esclarecendo qual o tipo de

insuficiéncia cardiaca a Autora apresenta, uma vez que o medicamento tem indicacdo para
um tipo especifico de IC, conforme as recomendaces de bula

4. Quanto a disponibilidade dos medicamentos pleiteados através SUS, elucida-se que:

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sddica 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 inclusdo das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
(ICFER); tal medicamento esta sendo disponibilizado na forma de Sacubitril e
valsartana sédica hidratada, nas concentracdes de 50, 100 e 200mg.

e Dapagliflozina foi incorporada ao SUS®, em 11 de julho de 2022, para a terapia
adicional para pacientes adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecao
reduzida sintomaticos apesar do wuso da terapia padrdo (IECA/ARAII,
betabloqueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoides/algosterona).

Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20116,

ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS.

5. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 12/2022, a Dapagliflozina_ainda _ndo é
disponibilizada aos pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida_sintomaticos
apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista do receptor
de mineralocorticoides/algosterona.

5 Conitec. Relatorio de recomendagdo n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejecéo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-1V e sintométicos apesar do uso de terapia
padréo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il (ARA 11),
com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides. <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2022.

6 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema
Unico de Satde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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6. Destaca-se que a associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica 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 refratdrios a tratamento otimizado (uso de doses_maximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA IlI, betabloqueadores,

espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestéo)7.

7. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Autora perfaz os critérios
de inclusdo do protocolo clinico do Ministério da salde.

8. Em caso positivo, para ter acesso ao sacubitril valsartana sddica hidratada (50,100 e
200mg), a Requerente devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Farmacia
Municipal de Barra Mansa Rua Jo&o Chiesse Filho, 1000 — Centro — Barra Mansa, tel: (24)
3323-0473, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de ldentidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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

9. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o
caso.

10. Destaca-se que para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca (IC) sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME Barra_Mansa, no
ambito da Atencdo Basica, 0s seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de
angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 5 e 10mg), ARA |1 (Losartana 50mg), antagonistas
da aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Mononitrato de Isossorbida 20mg),
diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg) e_betabloqueadores (Carvedilol
3,125mg e 6,25mg).

11. Assim, embora haja o relato sobre o uso dos medicamentos padronizados pelo SUS, ndo
foram especificados quais medicamentos fizeram parte do plano terapéutico da Requerente.
Recomenda-se ao médico assistente que avalie se a Autora pode fazer uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS, frente ao medicamento Dapagliflozina 10mg, considerando que ndo ha
descricdo de guais medicamentos j foram utilizados em seu tratamento.

12. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos farmacos ofertados pelo SUS, a
Requerente devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

7 Ministério da Saude. Secretaria de Atencio Especializada & Satide. 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 Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso
em: 27 dez. 2022.
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13. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA),

14. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado € 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)®.

15. De acordo com publicagédo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Méaximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
para o ICMS 20%, tem-se:1°
e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui

preco de fabrica correspondente a R$ 155,19 e, preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 121,78.

e Sacubitril + Valsartana 100mg (Entresto®) — na apresentacdo com 28
comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a R$ 140,83 e, pre¢co maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 110,51

E o parecer.

A 3?2 Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VANESS/{?BMIE&K GOMES
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF- RJ 9554 Mat. 4.918.044-1
ID. 50825259

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

8 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 27 dez.
2022.

9BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 27 dez. 2022.

10BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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