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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1293/2023
Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2023.

Processo n° 5094202-06.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 62
Turma Recursal - 3° Juiz Relator, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento ivabradina 7,5mg (Procoralan®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos do processo originario 5091759-82.2023.4.02.5101 (Evento 1, ANEXO2, P4gina 13
a 19), emitido em impresso préprio e o laudo médico da Defensoria Publica da Unido,
datados em 18 de julho de 2023 e 22 de agosto de 2023 pelo médico
\ \

2. Em sintese, trata-se de Autora, 54 anos, com quadro clinico de hipertensao
arterial sistémica (HAS), asma grave de dificil controle, doenca pulmonar obstrutiva
crbnica (DPOC), insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) com fracdo de ejecdo reduzida
devido a taquicardiomiopatia. Intolerante a uso de betabloqueadores seletivos, até
intolerancia a digoxina, no caso da Autora que a ICC esta relacionada a frequéncia cardiaca
alta, tendo necessidade do uso de ivabradina 7,5mg de 12 em 12 horas continuamente.
Foram descritos os tratamentos ja utilizados pela Autora: broncodilatadores, antialérgicos,
corticoides, espironolactona (Aldactone®), ezetimibe, atorvastatina, montelucaste e
indapamida.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 &mbito do SUS.
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4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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 Deliberacdo 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 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coracdo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atengdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alterac6es hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e elevagdo da pressao arterial
pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica € baseada principalmente em dados de
anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema
de membros inferiores e fadiga. AlteracGes eletrocardiograficas e na radiografia de térax sdo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem

! 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: 18 set. 2023.
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sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sdo bastante Gteis
na definicédo diagndstica?.

3. A asma é uma doengca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos,
com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O
conceito de controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacdes
clinicas atuais e a reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende 0 minimo de sintomas
durante o dia, a auséncia de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de
alivio dos sintomas e a auséncia de limitacdo das atividades fisicas. J& 0 segundo contempla
as exacerbac0es, a perda acelerada da funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento.
Com base nesses pardmetros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente
controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é feita em relagdo as ultimas quatro
semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com que as manifestagdes da
asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se & quantidade de medicamentos
necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica intrinseca da doenca e que
pode ser alterada lentamente com o tempo®.

4. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) -caracteriza-se pela
limitagdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal & inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrugédo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagéo
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo relativa de cada fator varia de pessoa para
pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episddios de agravamento
que duram geralmente alguns dias (exacerbacoes)®.

DO PLEITO

1. Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
sistolica de classe NYHA classe Il a IV (Classificacdo Funcional da Associacdo de
Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm,
em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando o0s
betabloqueadores sdo contraindicados ou nédo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade
cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da
insuficiéncia cardiaca. A Ivabradina ¢ indicada no tratamento sintomatico da angina pectoris
cronica estavel na doencga arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e
frequéncia cardiaca > 70bpm. Em adultos intolerantes ou que apresentem contraindicagéo ao

2 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 18 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso
em: 18 set. 2023.

4 Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 19, de 16 de Novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 18 set. 2023.
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uso de betabloqueadores, ou em combinacdo com betablogueadores em pacientes
inadequadamente controlados com a dose 6tima de betabloqueadores®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento ivabradina 7,5mg (Procoralan®) possui
indicacao para o quadro clinico apresentado pela Autora - Insuficiéncia cardiaca.

2. No que se refere a disponibilizacdo no ambito do SUS, o medicamento
ivabradina 7,5mg (Procoralan®) ndo se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento lvabradina foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), a qual decidiu pela
nao_incorporacdo no SUS para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica moderada a
grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e que toleram menos de 50% da dose
alvo recomendada de agentes betabloqueadores®.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que,
para 0 manejo medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC), o Ministério
da Salde publicou as Diretrizes para 0 Tratamento da IC com Fracdo de Ejecdo Reduzida’.
Assim, sdo disponibilizados pelo SUS:

e Na Atencdo bésica, conforme relacdo de medicamentos essenciais (REMUME-RIO),
0s seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina - IECA
(Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona  (Espironolactona  25mq), Vvasodilatadores (Hidralazina 25maq,
Mononitrato de Isossorbida 20mg e 40mg, Dinitrato de Isossorbida 5mg e 10mg),
cardiotdnico (Digoxina 0,25mgq), diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida
25mg) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg, 12,5mg). A Dispensagdo dos
medicamentos padronizados € de reponsabilidade das Unidades Basicas de Saude.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada - Padronizado no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), aos pacientes que perfagam os critérios
de inclusdo descritos nas Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria conjunta
n° 17, de 18 de novembro de 2020.

® Bula da Ivabradina (Procoralan®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROCORALAN>. Acesso em: 18 set. 2023.

6 Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendag&o:
Ivabradina para tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e
que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Relatorio_lvabradina_IC_CP_05_2016.pdf >. Acesso em: 18 set.
2022.

" CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-
icfer.pdf>. Acesso em: 18 set. 2023.
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5. Cabe ressaltar que segundo laudo meédico a Autora é intolerante a
betabloqueadores (inclusive seletivos) e digoxina e ja utilizou espironolactona, no entanto,
ndo foram mencionados os demais medicamentos previstos na Diretrizes para o Tratamento
da IC com Fracdo de Ejecdo Reduzida.

6. Portanto, considerando as diretrizes no SUS para 0 manejo da Insuficiéncia
Cardiaca, solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizagdo dos medicamentos
padronizados para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca em substituicdo ao medicamento
pleiteado ivabradina 7,5mg (Procoralan®).

7. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada, a Autora ou seu represente legal devera efetuar o cadastro no CEAF,
comparecendo a RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, localizada
na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praga Onze) 22 a 62 das
08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo 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.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo
Basica, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia,
com receitudrio atualizado.

10. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. 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 Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >.
Acesso em: 18 set. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 18 set. 2023.
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compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o ivabradina 7,5mg (Procoralan®) blister com 56 comprimidos possui o
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 159,20 e 0 menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 124,92 para o ICMS 20%1.

E o parecer.

A 62 Turma Recursal - 3° Juiz Relator, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

WBRASIL 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>. Acesso em: 18 set. 2023.
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