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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0538/2024.
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2024.

Processo n°® 5001463.68.2024.4.02.5104,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Dapagliflozina 10mg
(Edistride™) e Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 100mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Cardio’S 33 (Evento 1_COMP4, pags. 15;
17; 19), emitidos em 18 de maio e 22 de fevereiro de 2023 e 05 de marco de 2024, pelo
cardiologista | |, a Autora é portadora de insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo preservada, utiliza Apixabana e Bisoprolol, ndo podendo ser substituidos.
Em razéo de doenca orovalvar mitral, miocardia dilatada e arritimia, necessita do uso cronico
dos medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®) — 1 comprimido 2 vezes ao dia, Sacubitril
Valsartana Sédica Hidratada 100mg (Entresto®) — 1 comprimido 2 vezes ao dia, Bisoprolol 5mg
— 1 comprimido pela manhd, Dapagliflozina 10mg — 1 comprimido pela manha e Levotiroxina
Sédica 6,25mcg (Puran T4®) — 1 comprimido pela manhd. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): 150.9 — Insuficiéncia cardiaca ndo especificada.

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 Resolucdo 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: Bésico, 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 hovo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagéo
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 Volta Redonda, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Volta Redonda, 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coracédo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressGes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por
alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que
resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressfes de enchimento no repouso ou no
esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediaria
e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo funcional da New York Heart Association -
NYHA) e o tempo e progressdo da doenga (diferentes estagios). A principal terminologia usada
historicamente para definir IC baseia-se na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (>
50%), denominada IC com fracgéo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida
(< 40%), denominados IC com fracéo de ejecéo reduzida (ICFEr)™.

2. A cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de
doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagdo ventricular com disfungéo
contrétil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A
disfuncdo sistdlica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcéo diastolica
tém sido reconhecidas, com implicacBes progndsticas. A CMD é a principal causa de insuficiéncia
cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas?.

3. As doencas valvares sdo o grupo de deficiéncias ou anomalias nas valvas do
coragcdo — aortica, mitral, pulmonar e tricuspide. Elas podem ocorrer por conta de distirbios
congénitos ou em decorréncia de patologias adquiridas®.

3. A arritmia é uma forma de irregularidade nos ritmos cardiacos e/ou perturbacdes
na ativagdo ou batimento normal do miocérdio, em alguns casos, resulta em doengas cardiacas, 0
que representa sérias ameacas a vida humana. A patologia é caracterizada por ritmo irregular de
batimento cardiaco, que pode ser mais acelerado (taquicardia) ou mais lento do que o normal

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. Diretriz. Arq.
Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso
em: 04 abr. 2024.

ZHOROWITZ, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIlI,
n° 01, 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.

SHOSPITAL MORIAH. Doenca valvar. Disponivel em: <https://www.hospitalmoriah.com.br/especialidades/cardiologia/doenca-
valvar/>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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(bradicardia), podendo ocorrer em qualquer idade. A sintomatologia decorrente desta patologia
consiste em cansaco, tontura, desmaios, indisposicdo, e em casos mais graves a morte®.

DO PLEITO

1. O Hemifumarato de Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para
0s receptores beta-1, sendo desprovido de agéo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagéo
de membrana relevante. Na apresentacdo de 5mg, estd indicado no tratamento da hipertenséo;
tratamento da doenga cardiaca coronariana (angina pectoris); tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica estavel com fungdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. A Apixabana (Eliquis®) é um inibidor potente, reversivel, oral, direto e altamente
seletivo e ativo no sitio de inibicdio do fator Xa. Esta indicado para: prevencdo de
tromboembolismo venoso artroplastia eletiva de quadril ou de joelho; prevencdo de AVC e embolia
sistémica: pacientes portadores de fibrilagdo atrial ndo valvular; tratamento de tromboembolismo
venoso: tratamento e prevencdo da a trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes®.

3. A Dapagliflozina (Edistride™) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por
via oral, do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsével pela reabsorcéo da glicose renal. Esté indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2, insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e doenca renal
cronica’.

4. O Sacubitril Valsartana sodica 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, 0 metabdlito
ativo do préfarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da angiotensina Il tipo-1 (AT1) através da
valsartana. Estd indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdo por
insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 72 anos, portadora de insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo preservada, doenca orovalvar mitral, miocardia dilatada e arritimia, necessita do uso
cronico dos medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®), Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada
100mg (Entresto®), Bisoprolol 5mg e Dapagliflozina 10mg.

2. No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
consideracg0es:

“MACIEL, V.M. Reviso da detecgdo, classificagdo e tratamento das arritmias cardiacas. Revista FIMCA. Volume 7. Numero 2.
Novembro, 2020. Disponivel em: < https://ojs.fimca.com.br/index.php/fimca/article/view/120>. Acesso em: 04 abr. 2024.

Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor) por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CONCOR>. Acesso em: 04 abr. 2024.

®Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ELIQUIS>. Acesso em:04 abr. 2024.

"Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 04 abr. 2024.

8Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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e Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 100mg (Entresto®) esta indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relatado em documentos meédicos —
insuficiéncia cardiaca.

e Apixabana 5mg (Eliquis®) em analise dos documentos médicos acostados aos autos, este
Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que justifigue o uso
do referido medicamento no tratamento da Autora, de acordo com a bula® do referido
medicamento.

e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) e Dapagliflozina (Edistride™) - de acordo
com as bulas®’ dos referidos medicamentos estdo indicados para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungdo ventricular sistolica esquerda reduzida.
Foi observado nos documentos médicos anexados aos autos que a Autora apresenta
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada. Logo, o quadro clinico
atribuido a Autora, difere do indicado em bula para utilizacéo dos referidos medicamentos.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
Apixabana 5mg (Eliquis®) sugere-se a emissdo/envio de laudo médico atualizado, legivel e
datado descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da
Autora.

4, No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Apixabana 5mg (Eliquis®) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio
de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 63, de
7 de julho de 2022° para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE£40%), NYHA 1I-1V e sintomaticos apesar
do uso de terapia padrdo 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
Saude. Tal farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada para tal condicdo clinica (ja é
ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2).

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sodica hidratada) €
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 inclusio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)Y da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER).

SPORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisao de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejegéo reduzida
(FEVEE40%), NYHA I1-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA)
ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.

WBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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» A associagdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe
funcional NYHA Il 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 Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestéo)®.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF em 22 de junho de 2023, para
recebimento do medicamento Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 100mg, tendo em 04 de
julho de 2023, seu pedido avaliado, e sua solicitacdo ndo autorizada. Foi solicitado envio de novo
laudo ou novos exames que justifiguem a inclusdo da Autora para recebimento do medicamento
pleiteado pela via administrativa.

6. Informa-se que para 0 acesso a associagdo Sacubitril e Valsartana, caso a
Autora perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de
Ejecdo Reduzida (ICFER), estando a mesma dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o _disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, a Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF Polo Volta Redonda,
através do comparecimento a Farmécia Municipal de Volta Redonda - Rua 545 n°® 616, - Jardim
Paraiba (Estadio da Cidadania) 2° andar — Volta Redonda — Telefone: (24) 3339-9465, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
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. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

8. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana sddica
hidratada e com as concentragdes de 50, 100 e 200mg?®. Assim, tal alteracdo deve estar presente
nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este Ndcleo.

9. Acrescenta-se ainda que, para o tratamento medicamentoso dos pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) no SUS, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes para o
Tratamento da IC com Fragdo de Ejecdo Reduzida®*. Consequentemente, séo disponibilizados no
ambito da atencdo bésica do municipio do Volta Redonda os seguintes farmacos: Carvedilol
3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de
isossorbida (comprimido),

10. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

12. De acordo com publicagdo da CMED??, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) com 30 comprimidos, possui preco de
fabrica R$ 73,00 e o pre¢co méximo de venda ao governo R$ 57,28;

e Apixabana 5mg (Eliquis®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 96,94 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 76,07;

e Dapagliflozina 10mg (Edistride™) com 30 comprimidos, possui preco de fabrica R$
163,85 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 128,57;

e Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 100mg (Entresto®) com 30 comprimidos possuli
preco de fabrica R$ 148,71 e o preco maximo de venda ao governo R$ 116,69;

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 abr. 2024.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240314_190813381.pdf >. Acesso em: 04 abr. 2024.
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