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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Bitencourt Moreira
PROCESSO N°.: 50060203220218130394
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Manhuacu
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: JDDS
IDADE: 63 anos
PEDIDO DA ACAO: Entresto® (sacubitril + valsartana 49/51 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): | 50
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcéo terapéutica especifica substituta as
alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 37090
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002571

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

SOLICITO INFORMAGAO ACERCA DA EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO AO USO DO
MEDICAMENTO ABAIXO LISTADO, PARA TRATAMENTO DA DOENCA QUE ACOMETE
A PARTE AUTORA. ADEMAIS SOLICITO INFORMAGAO IGUALMENTE ACERCA DA
EXISTENCIA DE OUTROS MEDICAMENTOS, PADRONIZADOS PELO SUS, PARA
TRATAMENTO DA MESMA DOENCA.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de insuficiéncia cardiaca congestiva, para o qual foi indicado o
uso continuo de sacubitril + valsartana 49/51 mg 01 comprimido de 12/12
horas.

Consta que previamente foi tentado o uso de furosemida, losartana,
carvedilol, digoxina e outro medicamento com o nome ilegivel. Nao foram
informados quais teriam sido os motivos da necessidade de substituicdo
destes medicamentos, nem os elementos técnicos que permitam avaliar a
capacidade funcional cardiopulmonar atual do paciente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
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ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente Basico: Os medicamentos do componente basico de
assisténcia farmacéutica (CBAF), sao aqueles destinados a Atengao Primaria
a Saude. Sao adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -
federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios do estado de
Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo fornecimento ao paciente é
essencialmente do Municipio.

O acesso aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, ocorre por meio da Atengcdo Primaria a Saude, nas Unidades
Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias ou unidades da Farmacia
de Minas. A dispensacdo desse grupo de medicamentos € responsabilidade
dos municipios.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente
especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visa garantir no ambito do
SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do Componente Especializado, fornecido
através de protocolo, ocorre nas 28 Farmacias das Regionais de Saude,
mediante deferimento de processo administrativo de solicitagdo de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser
cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais. Por causa do
custo elevado, sua dispensagao segue regras e critérios especificos, como

diagndstico, monitorizagao/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
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outros.

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto socio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente € responsabilidade essencialmente do Estado.

O tratamento da morbidade apresentada pelo paciente, consiste em
medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas que objetivam, principalmente,
o alivio dos sinais e sintomas, a melhora da qualidade de vida, a diminuicéo
da progressao ou reversao da disfungcdo cardiaca (quando possivel), e a
reducdo de admissdes hospitalares e da mortalidade. As diferentes
abordagens terapéuticas sdo adotadas de acordo com o estagio da doenga e
podem ser combinadas de acordo com a evolugdo e manifestacdo da
doenca.

Entresto® (sacubitril + valsartana): medicamento disponivel na rede
publica, com fornecimento restrito a pacientes que preenchem os critérios
técnicos estabelecidos em protocolo. E um complexo supramolecular de sal
de sodio do pro-farmaco sacubitril, inibidor da neprilisina, e do valsartan, um
antagonista dos receptores da angiotensina (ARB) especifico, administrado
por via oral, recentemente aprovado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
cronica (classes II-IV NYHA) com fracdo de ejecdo reduzida. Atua
promovendo o relaxamento dos vasos sanguineos e diminuicdo da retencao
de agua pelo corpo.

Os membros da CONITEC presentes na 772 reunido ordinaria, no dia
09 de maio de 2019, deliberaram, por recomendar a incorporacdo do
sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica de

subgrupo especifico de pacientes, refratarios ao melhor tratamento disponivel

no ambito do Sistema Unico de Saide/SUS - IECA (inibidores da enzima

conversora de angiotensina) ou BRA (bloqueadores dos receptores da
angiotensina II).

A Portaria n° 40, de 09 de agosto de 2019, tornou publica a decisao de
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incorporar o sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fragdo de ejecéo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel no
ambito do Sistema Unico de Satde — SUS:

A Portaria n® 78 de 27 de janeiro de 2021, “Inclui medicamentos
pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS”. A Portaria incluiu a combinagéo (sacubitril/valsartana) nas
apresentagcdes de: sacubitril/valsartana 24/26 mg, 49/51 mg e 97/103 mg,
com dispensacéao através de protocolo especifico.

O acesso aos medicamentos do Componente Especializado (CEAF)
ocorre nas 28 Farmacias das Regionais de Saude, mediante deferimento de
processo administrativo de solicitacdo de medicamento. Os medicamentos de
alto custo de uso continuo devem ser cadastrados no Programa de

Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensacdo

seque reqras e critérios especificos, como diagnostico, monitorizacdo/

acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre outros.
A Portaria Conjunta n° 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020,

que aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnoéstico e Tratamento da

Insuficiéncia Cardiaca com Fragédo da Ejecdo Reduzida, em seu Artigo 3° diz
que: “Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuacdes, deverao estruturar a rede assistencial, definir os
servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos
individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no Anexo desta
Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo unico do art. 1%,

No caso concreto, ndao foram apresentados os dados atuais

necessarios para a avaliacdo se o paciente preenche ou nao os critérios
técnicos (sobre a classe funcional NYHA com a fragdo de ejegédo do coragéo),
que sdo pré-requisitos para a disponibilizacdo dos medicamentos requeridos

(sacubitril + valsartana).
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Também nao foram apresentados quais teriam sido os motivos da
necessidade de substituicdo das alternativas terapéuticas regularmente
disponiveis na rede publica através do componente basico de assisténcia
farmacéutica.

N&do foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos requeridos, em
detrimento das alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede

publica.

IV — REFERENCIAS:
1) Relatorio CONITEC n° 454, agosto/2019, recomenda a incorporagdo do

sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca crénica sintomatica (NYHA classe II-IV) com fracdo de ejegao
reduzida.

2) Portaria n° 40, publicada no Diario Oficial da Unido n° 153, sec¢éo 1, pagina
186 e 187, em 9 de agosto de 2019.

3) Portaria Conjunta n® 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020, que
aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo da Ejecdo Reduzida.

4) Portaria n° 78 de 27 de janeiro de 2021, “Inclui medicamentos pertencentes
ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS”.

5) Atualizagdo da Diretriz da European Society of Cardiology (ESC) e
American Heart Association e o American College of Cardiology.

6) Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Crbnica e Aguda, Pocket Book
Light.
https://sbc-portal.s3.sa-east-1.amazonaws.com/diretrizes/Pocket%20Books/2019/
Diretriz%20Brasileira%20de%20Insufici%C3%AAncia%20Card%C3%ADaca%20Cr

%C3%B4nica%20e%20Aquda.pdf
7) RENAME 2020.

V -DATA: 13/12/2021 NATJUS - TIMG
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