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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1657/2023
Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2023.

Processo n° 5013422-76.2023.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento metoprolol 25mg (Selozok®), furosemida 40mg, espironolactona 25mg,
digoxina 0,25mg e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os formulérios médicos da Defensoria Publica da Unido e
receitudrio da Qualimedi Policlinica (Evento 1, ANEXO1, Péginas 9-12; Evento 1,
ANEXO?2, Paginas 1-5), emitidos em 31 de julho de 2023 e 02 de outubro de 2023 pelo
médico | |. O Autor, 51 anos, com quadro clinico de
insuficiéncia cardiaca (CID-10: 150) NYHA II, cardiopatia dilatada com disfuncéo sistélica
grave do ventriculo esquerdo. Consta prescricdo dos seguintes medicamentos: metoprolol
25mg (Selozok®), furosemida 40mg, espironolactona 25mg, digoxina 0,25mg e
dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

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 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,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2023, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 25/01/2023, no diério oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, € a via final de muitas doengas que afetam o coracdo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alteragfes hemodindmicas como reducéo do débito cardiaco e elevagdo da pressdo arterial
pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é 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 séo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sao bastante Uteis
na definicdo diagndstica’.

DO PLEITO

1. Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo, com indicacdo no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, angina do peito, adjuvante na terapia da
insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica, leve a grave: aumento da sobrevida, reducdo da
hospitalizacdo, melhora na fungéo ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New
York Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de vida; alteragcbes do ritmo
cardiaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutencgédo
apos infarto do miocéardio; alteracGes cardiacas funcionais com palpitacdes; profilaxia da
enxaqueca’.

2. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este
medicamento esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema
devido a disttrbios do coracéo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras®.

! Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 24 nov. 2023.

2 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 24 nov. 2023.

8 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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3. Espironolactona esta indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepéatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
impréprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou improprias e
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

4, Digoxina € indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva,
quando o problema dominante é a disfuncdo sistolica. Nesse caso, o beneficio terapéutico é
maior nos pacientes com dilatagdo ventricular. A digoxina é indicada especificamente onde a
insuficiéncia cardiaca é acompanhada de fibrilacdo atrial®.

5. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus

tipo 2; tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos metoprolol 25mg (Selozok®), furosemida
40mg, espironolactona 25mg, digoxina 0,25mg e dapagliflozina 10mg (Forxiga®)
possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor - insuficiéncia cardiaca
NYHA Il, conforme documentos médicos (Evento 1, ANEXO1, Paginas 9-12; Evento 1,
ANEXO?2, Paginas 1-5).

2. No que se refere a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e Furosemida 40mg, espironolactona 25mg e digoxina 0,25mg - Descritos na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Niter6i, sendo
disponibilizados no &mbito da Atencdo Baésica. Para ter acesso a esses farmacos, o
Autor ou seu representante devera comparecer a uma unidade bésica de saide mais
proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Metoprolol 25mg (Selozok®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Dapagliflozina 10mg - Incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS), por meio
da Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 20227, para o tratamento adicional de

4Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 24 nov. 2023.
5 Bula do medicamento Digoxina por Pharlab Indstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/453611?nomeProduto=DIGOXINA. Acesso em: 24 nov. 2023.

® Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 24 nov. 2023.

"PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragéo
de ejecéo reduzida (FEVE<40%), NYHA 1I-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 I1), com betabloqueadores,
diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf> Acesso em: 24 nov. 2023.
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pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE
E<40%), NYHA I1-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
Angiotensina Il (ARA 1I), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do
receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Sadde. Tal
farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada para tal condicdo clinica (ja é
ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2), ndo tendo sido ainda definido seu
Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo (Basico, Especializado e
Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
11/2023. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 20118, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS, tendo tal prazo findado; inviabilizando que o
Autor receba o referido medicamento pela via administrativa.

3. O medicamento metoprolol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

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-
Niterdi), os seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina -
IECA (Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas
da aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Hidralazina 25mg,
Mononitrato de Isossorbida 20mg e 40mg, Dinitrato de Isossorbida 5mg e 10mg),
cardiotonico (Digoxina 0,25mq), diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida
25mg) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg, 12,5mg). A Dispensagdo dos
medicamentos padronizados é de reponsabilidade das Unidades Bésicas 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.

5. Cabe ressaltar que segundo laudo médico o Autor ja faz uso de alguns
medicamentos disponibilizados (espironolactona, furosemida, digoxina), no entanto, ndo
foram mencionados os demais medicamentos previstos na Diretrizes para o Tratamento da
IC com Fragéo de Ejecéo 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

8 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em sadde pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 24 nov. 2023.

® 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: 24 nov. 2023.
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disponibilizados para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca em substituicdo aos
medicamentos pleiteado metoprolol 25mg e dapagliflozina 10mg.

7. Em caso positivo de troca e 0 Autor perfazendo os critérios de dispensacéo,
para ter acesso ao medicamento Sacubitril valsartana sédica hidratada, o autor ou seu
represente legal deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Policlinica Regional
Carlos Antonio da Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n® - S&o Lourengo —
Niteroi, Tel.(21) 2622-9331, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saide/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo 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 meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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. Em caso de troca para os medicamentos disponibilizados na atencdo bésica,
para ter acesso a estes medicamentos, o Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde
mais proxima de sua residéncia, com receituario 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 méximo 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
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo 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, para o ICMS 20%?2:

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >.
Acesso em: 24 nov. 2023.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Prego 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: 24 nov. 2023.
12BRASIL 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: 24 nov. 2023.

s NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

e Metoprolol 25mg (Selozok®) blister com 20 comprimidos possui preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 19,08 e preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 14,97;

e Furosemida 40mg blister com 30 comprimidos possui preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 17,75 e preco de venda ao governo consultado, correspondente
a R$ 13,93;

e Espironolactona 25mg (Aldactone®) blister com 30 comprimidos possui preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 32,63 e preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 25,61,

¢ Digoxina 0,25mg blister com 30 comprimidos possui preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 14,14 e preco de venda ao governo consultado, correspondente
aR$11,10;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) blister com 30 comprimidos possui preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 163,86 e preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 128,58.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢ao 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

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