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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 516/2024.

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2024.

Processo n° 5002873-46.2024.4.02.5110,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Federal de Sao Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
sildenafila 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado os documentos médicos
do Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO e Instituto Nacional de Cardiologia (Evento 1,
LAUDOA4, Pagina 1; Evento 1, RECEIT5, Pagina 1), datados de 24 de fevereiro de 2022 e 29 de
janeiro de 2024, pelas médicas [ 1.0
Autor apresenta doenga falciforme, com crises vaso oclusivas controladas com medicamento e
hipertensdo arterial pulmonar grave, necessitando de terapia transfusional mensal e tratamento
farmacoldgico com sildenafila e hidroxiureia. Consta prescri¢do do medicamento sildenafila 20mg
—um comprimido de 8 em 8 horas. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10): D57.1 — anemia falciforme sem crise.

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 &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 Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
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execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacéo, elevando os
niveis pressoricos na circulacdo pulmonar. A definicdo atual, elaborada por consenso por ocasido
do 6° Simposio Mundial de HP, estabelece que a HP pode ser definida por pressdo arterial
pulmonar média (PAPm) acima de 20 mmHg combinada a outras medidas hemodindmicas, como,
por exemplo, pressao de oclusdo capilar pulmonar (POCP) e resisténcia vascular pulmonar (RVP).
Conforme variacdo das medidas hemodindmicas, a HP pode ser classificada em pré-capilar, em
pos-capilar e na combinacdo de pré e pds-capilar. A HP pré-capilar é definida pela presenca
concomitante de PAPm maior do que 20 mmHg, POCP menor ou igual a 15 mmHg e RVP igual ou
maior a 3 unidades Wood. Nesta situacdo, o predominio da doenca vascular estad no territorio
arterial e hd a necessidade de cateterismo cardiaco direito, como medida mandatéria do débito
cardiaco (DC) e da POCP. A falha na confirmacgéo do diagnostico por cateterismo cardiaco direito
é a principal causa de excesso de diagnéstico e tratamento da HP pré-capilar. Por outro lado,
quando a POCP for superior a 15 mmHg, o paciente apresenta HP pds-capilar, o que sugere a
presenca de alteragbes nas cadmaras cardiacas esquerdas. Ha situacdes em que a HP pode ser
classificada como combinada, isto €, quando a POCP est4 acima de 15 mmHg, mas ndo parece
suficiente para justificar a magnitude de elevagdo da PAPm. Esses pacientes apresentam resisténcia
vascular pulmonar maior ou igual a 3 unidades Wood e geralmente o gradiente diastolico pulmonar
superior a 7 mmHg (GDP - diferenga entre a pressao diastolica de artéria pulmonar e a presséo de
capilar pulmonar)®.

2. A Anemia falciforme é uma doenca hereditaria (passa dos pais para os filhos)
caracterizada pela alteracdo dos globulos vermelhos do sangue, tornando-os parecidos com uma
foice, dai o nome falciforme. Essas células tém sua membrana alterada e rompem-se mais
facilmente, causando anemia. A hemoglobina, que transporta o oxigénio e da a cor aos glébulos
vermelhos, é essencial para a saude de todos os 6rgdos do corpo. Essa condi¢do é mais comum em
individuos da raga negra. No Brasil, representam cerca de 8% dos negros, mas devido & intensa
miscigenacdo historicamente ocorrida no pais, pode ser observada também em pessoas de raca
branca ou parda?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 10, de 18 de julho de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hipertensdo Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol10pcdthipertensaopulmonar.pdf >. Acesso em: 03 abr. 2024.

2Biblioteca Virtual em Satde. Anemia falciforme. Disponivel em:<https://bvsms.saude.gov.br/anemia-falciforme/>. Acesso em: 03 abr.
2024.
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DO PLEITO

1. A Sildenafila é um inibidor potente e seletivo da fosfodiesterase tipo 5 (PDES5)
especifica do GMPc (guanosina monofosfato ciclica) na musculatura vascular pulmonar, onde a
PDES5 é a enzima responsavel pela degradacdo do GMPc. Aumenta o0 GMPc dentro das células do
musculo liso vascular pulmonar, resultando em relaxamento. Em pacientes com hipertenséo arterial
pulmonar, isto pode levar a vasodilatacdo do leito vascular pulmonar e, em menor grau, a
vasodilatacdo da circulacdo sistémica. Esta indicado para tratamento da hipertensdo arterial
pulmonar (HAP). Demonstrou melhorar a capacidade para realizacdo de exercicios, retardar a piora
clinica e reduzir a pressao arterial pulmonar média®,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de autor com anemia falciforme e hipertensdo pulmonar. Sendo
solicitado o medicamento sildenafila 20mg.

2. Informa-se que o medicamento sildenafila 20mg esta indicado em bula para
tratamento da hipertensao arterial pulmonar (HAP), quadro clinico do autor.

3. O sildenafila 20mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme os critérios
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da hipertensdo arterial pulmonar
(Portaria conjunta n°® 10, de 18 de julho de 2023), bem como atendam bem como atendam ao
disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS).

4. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o autor ndo_estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento sildenafila 20mg.

5. Recomenda-se que a médica assistente avalie o protocolo clinico da hipertensao
arterial pulmonar, o autor perfazendo os critérios de inclusdo do protocolo podera solicitar seu
cadastro para o recebimento da sildenafila 20mg.

6. Para o cadastro recomenda-se que o requerente compareca a Riofarmes Duque de
Caxias, localizada na Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto - Tel.: (21) 98235-
0066/98092-2625, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
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.

7. A médica assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual deveré conter a
descrigdo 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.

3Bula do medicamento Citrato de sildenafila (Revatio®) por Laboratério Farmacéutico da Marinha — LFM. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1112354?nomeProduto=CITRATO%20DE%20SILDENAFILA>. Acesso em: 03 abr.
2024.
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8. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

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 pre¢co maximo pela Camara 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 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o citrato de sildenafila 20mg com 90 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo R$ 1.718,07, para 0 ICMS de 20%*.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmaceéutica 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

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 03
abr. 2024.

SBRASIL Ministério da Satide. 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/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240305_10151286.pdf >. Acesso em: 03 abr. 2024.
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