# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vitor Luis de Almeida
PROCESSO N°.: 50108473220228130433
CAMARA/VARA: JESP - 12 Unidade Jurisdicional - 3° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: LPDS
IDADE: 53 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 50, 143
PEDIDO DA AGAO: Sacubitril + Valsartana 24/26 mg
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo terapéutica farmacoldgica
complementar especifica, disponivel na rede publica através de protocolo
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 24492, 73685
NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0002851
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Solicita informagdes técnicas prévias acerca dos

medicamentos/procedimentos postulados, bem como de sua pertinéncia a
patologia apontada, tratamento prescrito e competéncia administrativa para
sua realizagao.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de valvopatia adrtica e insuficiéncia cardiaca, que apesar do
tratamento ciruargico em 2017 (retroca de valva aodrtica — protese metalica) e
poli farmacologico, evoluiu com arritmia e insuficiéncia cardiaca
descompensada, com necessidade de varias internagdes.

Consta que o paciente fez uso prévio de losartana e captopril, e que
por ultimo foi prescrito o uso de continuo de sacubitril 24 mg + valsartana 26
mg, 01 comprimido de 12 em 12 horas, associado ao uso de amiodarona,
Marevan®, carvedilol, espironolactona, furosemida, rosuvastatina.

Exame de ecocardiograma realizado em 04/11/2021, evidenciou
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dilatacdo e disfuncdo importante do ventriculo esquerdo: ventriculo esquerdo
com aumento importante, com hipocinesia e funcao sistolica global deprimida
em grau importante (volume sistélico final de 180 ml (18-57 ml), fracdo de
ejecao de 36%, refluxo mitral importante.

O tratamento das morbidades apresentadas pelo paciente, consiste em
medidas farmacologicas e ndo farmacoldgicas que objetivam, principalmente,
o alivio dos sinais e sintomas, a melhora da qualidade de vida, a diminuicao
da progressao ou reversdo da disfungdo cardiaca (quando possivel), e a
reducdo de admissdes hospitalares e da mortalidade. As diferentes
abordagens terapéuticas sdo adotadas de acordo com o estagio da doencga e
podem ser combinadas de acordo com a evolugdo e manifestacdo da
doenca.

Entresto® (sacubitril + valsartana): medicamento disponivel na rede
publica sob protocolo especifico. E um complexo supramolecular de sal de
sdédio do pré-farmaco sacubitril € do valsartan. O sacubitril € um inibidor da
neprilisina, que é responsavel pela degradacdo de moléculas como o
peptideo natriurético e a bradicinina. O valsartan € um antagonista dos
receptores da angiotensina (ARB) especifico, que tém acao vasodilatadora e
natriurética. Administrado por via oral, o farmaco atua promovendo o
relaxamento dos vasos sanguineos e diminuicdo da retencdo de agua pelo
corpo. O farmaco foi recentemente aprovado para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca cronica (classes Il-IV NYHA) com fragcdo de ejecéo
reduzida.

A Portaria n° 40, de 09 de agosto de 2019, tornou publica a decisdo de
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 Saude — SUS.

A Portaria n® 78 de 27 de janeiro de 2021, “Inclui medicamentos

pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS”. A Portaria incluiu a combinacéo (sacubitril/valsartana) nas
apresentacdes de: sacubitril/valsartana 24/26 mg, 49/51 mg e 97/103 mg,
com dispensacao através de protocolo especifico.

A Portaria Conjunta n° 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020,
que aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo 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
servigcos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos
individuos com essa doenga em todas as etapas descritas no Anexo desta

Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo tnico do art. 1.

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, com
dispensacéao através de protocolo, ocorre nas 28 Farmacias das Regionais de
Saude, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacao 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, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
outros.

No caso concreto, considerando os elementos técnicos apresentados,

o paciente apresenta disfungédo cardiaca grave, compativel com os critérios
técnicos estabelecidos pelas diretrizes brasileiras para diagnostico e

tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica com fragcado de ejeg¢ao reduzida,
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para a dispensagado do medicamento (sacubitril/valsartana).

O fato isolado do paciente apresentar valor de 36%, e a Portaria n° 40,
de 09 de agosto de 2019, restringir o uso do sacubitril/vlasartana para
pacientes com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%), ndo representa
motivo de contra indicacdo para o uso da combinacdo de farmacos

requeridos para o tratamento farmacologico do paciente.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2022.

2) 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.

3) Portaria n° 40, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 153, secéo 1, pagina
186 e 187, em 9 de agosto de 2019.

4) Relatério CONITEC n°® 454, agosto/2019, Sacubitril/valsartana para o
tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica
sintomatica (NYHA classe II-IV) com fragdo de ejecéo reduzida.

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 Cronica 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%20Aguda.pdf

V - DATA:
24/05/2022 NATJUS - TIMG
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