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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50009264920228130433
CAMARA/VARA: 12 Unidade Jurisdicional- 1° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ERDOB
IDADE: 61 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 50, E 14
PEDIDO DA ACAO: Xarelto® (Rivaroxabana 15 mg); Forxiga®

(Dapagliflozina 10 mg), Plenance® (Rosuvastatina 5 mg); Puran®

(Levotiroxina 37,5 mg); Concardio® (Bisoprolol 1,25 mg); Aldactone® 25 mg,
e Procoralan® (lvabradina 7,5 mg).

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgéo terapéutica substituta & alternativa
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 81.078

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002983

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

diagndstico de cardiomiopatia chagasica com insuficiéncia cardiaca,
arritmogénica em uso de marcapasso e diabetes mellitus tipo 2, que
apresentou refratariedade ao tratamento farmacoldgico convencional, néo
especificado, e que apresentou melhora com a proposta terapéutica
especifica requerida. Nao foram apresentados elementos técnicos / dados
clinicos que possibilitem avaliar / confirmar a relatada melhora.

Consta ainda, que a paciente apresentou reagao alérgica ao uso da

apresentacdo genérica do farmaco espironolactona, mas que faz uso do
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farmaco de referéncia Aldactone® (espironolactona). O farmaco de referéncia
€ 0 genérico possuem o mesmo principio ativo. Desta forma, ndo é possivel
afirmar que a paciente possua “alergia” especificamente a apresentagao
genérica do medicamento.

Composicdo do Aldactone® - espironolactona 25 mg ou 50 mg.

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, aroma hortela-pimenta, amido de
milho, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio.
Comprimido de Aldactone® 100 mg. Excipientes: sulfato de calcio diidratado,
amido de milho, povidona, estearato de magnésio..

Composicao do genérico - espironolactona 25 mg, 50 mg, 100 mg, de

um fabricante, Excipientes: sulfato de calcio di-hidratado, estearato de
magnesio, povidona, amido e agua purificada.

Medicamento de Referéncia (marca): E o medicamento original / inovador
que recebeu o primeiro registro no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria para comercializacdo no pais, apos estudos cientificos para
comprovagao da eficacia, seguranga e qualidade, por isso tem custo maior.
Tem comercializagdo exclusiva, até que expire o prazo de patente do
laboratorio, em geral de 10 a 20 anos.

Medicamento Genérico: O medicamento genérico é aquele que contém o
mesmo principio ativo, na mesma concentracado, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e com a mesma indicagdo terapéutica do
medicamento de referéncia (marca).

Para assegurar a intercambialidade, os medicamentos genéricos passam por
rigorosos testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, antes de seu
registro para comercializagdo. Possuem menor custo, porque sao fabricados
apos a patente do medicamento de referéncia (marca) expirar, € por isso hao
precisam de investimentos em pesquisa para o seu desenvolvimento e
aprovacao.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,

natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
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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 Atencao 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 €
essencialmente do Municipio.

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 crbénico 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 € responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do Componente Especializado, é condicionado
ao deferimento de processo administrativo de solicitacdo de medicamento.
Devido ao maior custo unitario, sua dispensagao segue regras e critérios
especificos, como diagndstico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas
terapéuticos, entre outros.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares, previstos para o tratamento Das morbidades apresentadas pela
paciente/requerente.

O tratamento das morbidades apresentadas pela paciente, consiste em
medidas farmacologicas e ndo farmacoldgicas que objetivam, principalmente,
o controle clinico satisfatorio das morbidades, a melhora da qualidade de

vida, a diminuicdo da velocidade de progressao, e a redugao da mortalidade.
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As diferentes abordagens terapéuticas sdo adotadas de acordo com o estagio

evolutivo das doengas.

1) Xarelto® (Rivaroxabana 15 mg): E_um novo anticoagulante oral n&o

disponivel na rede publica. E um inibidor direto do fator Xa, apresenta meia

vida de 7 a 11 horas, um terco do farmaco é excretado pelo rim de forma
inalterada, um tergco é metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que
sao posteriormente excretados pelo rim, e o terco restante também é
metabolizado pelo rim e os metabdlitos sdo eliminados por via intestinal. A
rivaroxabana é usada na dose de 10, 15 e 20 mg, uma vez ao dia.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem: maior

previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com inicio
e término rapidos; baixa interacdo medicamentosa; auséncia de interacdes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulacédo (RNI). Mais recentemente, a possibilidade de uso de
agentes reversores especificos para Dabigatrana (idarucizumabe) e para a
Rivaroxabana e Apixabana (andexanet-alfa), em caso de sangramento

potencialmente fatal ou devido a procedimento de urgéncia.

Dentre as desvantagens destacam-se: custo muito superior a varfarina;
uso restrito em pacientes com insuficiéncia renal moderada / grave e
disfuncdo hepatica moderada/grave; possibilidade de hipercoagulabilidade
paradoxal no caso de suspensao mesmo que transitoria, pela perda rapida de
seus efeitos anticoagulantes, ficando o paciente em risco de eventos
embolicos; uso em duas tomadas diarias; impossibilidade de
controlar/monitorar seu efeito por testes laboratoriais, sao fatores que
também exigem cautela com seu uso.

Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liquido” maior com o
uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional

Varfarina, disponivel no SUS. Os estudos disponiveis demonstraram que 0s

NACOQO’s ndo sé&o inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de

eventos tromboembdlicos, e que foram associados a menores riscos de

sangramento grave.
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A adesao a Varfarina tende a ser cada mais dificil pela necessidade de
acompanhamento laboratorial frequente e necessidade de ajuste de doses,
fato que tem contribuido para que sua prescricdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricao dos NACO'’s.

Mais estudos sdo necessarios para que se estabelecam os perfis de
pacientes realmente mais favoraveis ao uso dos NACOQO'’s, levando-se em
conta a relacdo de custo/efetividade.

No caso concreto ndo foram identificados elementos técnicos de

natureza médica, que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico
da rivaroxabana em detrimento ao uso da varfarina, e/ou de contraindicagao
ao uso da mesma. A varfarina esta disponivel na rede publica, através do
componente basico de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o
fornecimento € do Municipio.
2) Forxiga® (Dapagliflozina 10 mg): medicamento disponivel na rede publica
através do componente especializado de assisténcia farmacéutica, sob
protocolo para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2. E um medicamento da
classe dos inibidores do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Seu uso
esta indicado em associacado a metformina (disponivel na rede publica) e/ou a
outros antidiabéticos.

O protocolo clinico do SUS prevé que o uso da dapagliflozina é
recomendado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com idade igual ou
superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que néo
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfonilureia. Como doencga cardiovascular estabelecida, entende-se: infarto
agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio prévia,
angioplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel, acidente
vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio e
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejeg¢do abaixo de 40%.

Os relatérios apresentados ndo informaram quais foram os
hipoglicemiantes orais utilizados anteriormente, quais teriam sido as doses e

por quanto tempo foram usadas. Ndo foram apresentados os dados do
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histérico de evolugao da paciente, como por exemplo: tempo de evolucéo da
diabetes mellitus desde o diagndstico até a presente data, a presenca ou néo
de complicagdes secundarias/lesdes de 6rgaos alvo, o indice de massa
corporal (IMC), entre outros.

Ndo foram apresentados nenhum dos resultados dos indices de
monitoramento glicémico da paciente contemporaneos aos tratamentos
prévios, sao fundamentais (glicemia de jejum, glicemia pré e pds-prandial,
glicemia capilar e hemoglobina glicada - HbA1c), feitos ao longo do tempo. A
HbA1c, € um importante preditor de controle em longo prazo. A meta ideal de
HbA1C para pessoas adultas com diabetes e na auséncia de gravidez
continua sendo ao redor de 7,0%. No entanto, um controle mais flexivel
aproximando-se de 8,5% pode ser considerado apropriado/aceitavel para
situacdes especificas.

No caso concreto nido foram apresentados elementos técnicos que

indiquem imprescindibilidade de uso especifico da dapagliflozina, e/ou de
refratariedade as outras opg¢des farmacoldgicas disponiveis na rede publica
através do componente basico de assisténcia farmacéutica, para o
tratamento da diabetes mellitus tipo 2.
3) Plenance® (Rosuvastatina 5 mg): medicamento nao disponivel na rede
publica, conforme registro em bula, a rosuvastatina € usada como auxiliar a
dieta, quando a resposta a dieta e aos exercicios € inadequada, no tratamento
da hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia. Nao ha estudos de elevada
evidéncia cientifica que possibilitem atribuir ao medicamento especifico
requerido e nao disponivel, superioridade terapéutica em relacdo as
alternativas / medicamentos disponiveis no SUS.

Em substituicdo o SUS disponibiliza através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas farmacoldgicas

protocolares para a mesma finalidade terapéutica da rosuvastatina.

Medicamento Forma farmacéutica Concentragao
Atorvastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80 mg
Fluvastatina Capsula 20 mg e 40 mg
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Lovastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Pravastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Sinvastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Bezafibrato Comprimidos e drageas 200 mg
Bezafibrato Comp. de liberagao lenta {400 mg
Ciprofibrato Comprimidos 100 mg
Etofibrato Capsulas 500 mg
Fenofibrato Capsulas 200 mg
Fenofibrato Capsulas de liberagao 250 mg

retardada
Genfibrozila Comprimidos 600 mg e 900 mg
Acido nicotinico Comprimidos 250 mg, 500 mg e 750 mg

4) Puran® (Levotiroxina sédica 37,5 mg): medicamento disponivel na rede
publica, através do componente basico de assisténcia farmacéutica, nas
apresentagdes de comprimidos de 12,5 mcg, 25 mcg, 37,5 mcg, 50 mcg e 100
mcg.

5) Concardio® (Hemifumarato de bisoprolol 1,25 mg): medicamento nao
disponivel na rede publica. E um medicamento da classe dos
betabloqueadores de 2% geragdo. Age bloqueando seletivamente os
receptores beta-1 presentes majoritariamente no coragdo e nos rins,
reduzindo a pressao arterial, a frequéncia cardiaca e, consequentemente, o
risco de arritmias ventriculares ou outras complicacdes cardiacas.

Como alternativa o SUS disponibiliza através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, opcdes de medicamentos da mesma classe
farmacoldgica, betabloqueadores igualmente eficazes para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca, a saber: o succinato de metoprolol comprimidos de
12,5 e 25 mg; o carvedilol comprimido de 3,125 mg, o atenolol e o prapranolol
(betabloqueador nao seletivo). Nao foram encontradas evidéncias cientificas
que permitam afirmar superioridade de eficacia terapéutica do hemifumarato
de bisoprolol, frente as alternativas de betabloqueadores regularmente
disponiveis na rede publica de saude.

“Uma analise que avaliou bases de dados da Noruega, Inglaterra e
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Alemanha, de pacientes com insuficiéncia cardiaca, foram incluidos 6.010
pacientes ambulatoriais com IC estavel e uma fragdo de ejegcdo ventricular
esquerda reduzida para os quais foi prescrito bisoprolol, carvedilol ou
metoprolol. Os pacientes foram pareados com relacdo aos equivalentes de
dose e escores de propensdo para o tratamento com betabloqueador. Na
analise univariavel da amostra geral, bisoprolol e carvedilol foram ambos
associados a mortalidade mais baixa em comparacdo com succinato de
metoprolol (razdo de riscos/HR 0,80 1C95% 0,71-0,91, P<0,01; e HR 0,86
1C956% 0,78-0,94, P<0,01, respectivamente). Os pacientes com prescri¢cdo de
bisoprolol ou carvedilol tiveram mortalidade semelhante (HR 0,94 1C95%
0,82-1,08, P=0,37). No entanto, ndo houve associacao significativa entre a
escolha do betabloqueador e a mortalidade por todas as causas em qualquer
uma das amostras pareadas (HR 0,90 1C95% 0,76-1,06, P= 0,20; HR 1,10
IC95% 0,93-1,31, P=0,24, e HR 1,08 1C95% 0,95-1,22, P=0,26 para
bisoprolol vs. carvedilol, bisoprolol vs. succinato de metoprolol e carvedilol vs.
succinato de metoprolol, respectivamente).

Corroborando aos achados anteriores, uma metanalise, que comparou
0 uso do carvedilol, um betabloqueador com agcdo em beta 1 e beta 2, ao
metoprolol, bisoprolol ou atenolol, inibidores seletivos de beta 1, em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, foram incluidos 8 ensaios clinicos,
somando 4.563 pacientes. O que se observou foi que o carvedilol mostrou
beneficio, reduzindo significativamente a mortalidade por todas as causas
quando comparado aos demais farmacos (risco relativo/RR 0,85 IC95% 0,78-
0,93, P<0,001)".

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do hemifumarato de
bisoprolol, e/ou de contraindicagdo as alternativas farmacoldgicas
regularmente disponiveis na rede publica e/ou de.

6) Aldactone 25 mg: medicamento disponivel na rede publica, através do
componente basico de assisténcia farmacéutica, nas apresentagdes de

comprimidos de 25 e 100 mg.

8/11

Nota Técnica N°: 2983/2022 NATJUS-TIMG Processo n°: 50009264920228130433 APV



# NatJus

Estadual

No caso concreto, consta que a paciente manifestou reagdo alérgica
ao medicamento genérico (espironolactona) fornecido pelo, mas que a mesma
faz uso do medicamento em sua apresentacdo de marca Aldactone®. Nao ha
elementos técnicos que permitam afirmar / atribuir a referida reagao alérgica
ao genérico, considerando tratar-se do mesmo principio ativo.

7) Procoralan (lvabradina 7,5 mg): A lvabradina é o primeiro agente de
reducdo do ritmo cardiaco introduzido na pratica clinica. Unico representante
de sua classe terapéutica no mercado brasileiro, ndo disponivel no SUS.

E um inibidor direto e especifico da corrente If do n6 sinoatrial, age diminuindo
a taxa de despolarizacdo diastolica e a frequéncia cardiaca. Pode ser
adicionado a terapia padrdo em pacientes com ritmo sinusal, FEVE < 35%,
classe funcional NYHA II-1V, e uma frequéncia cardiaca = 70 bpm com dose
maxima tolerada de beta-bloqueador, no intuito de reduzir hospitalizacbes por
insuficiéncia cardiaca (Classe lla, Nivel de Evidéncia B). Pode também ser

considerada em pacientes que n&o toleram o uso de betabloqueadores

(Classe llIb, nivel de evidéncia C). No caso concreto, a paciente faz uso de
betabloqueador de 22 geragéo, o hemifumarato de bisoprolol.

A diretriz brasileira de insuficiéncia cardiaca ndo recomenda a
Ivabradina como primeira linha de tratamento para a insuficiéncia cardiaca.
Nessa diretriz a lvabradina é considerada, com nivel de recomendacéao classe
lla (evidéncias favorecem a indicagdo do procedimento ou a maioria dos
especialistas na area indica o procedimento) para paciente em ritmo sinusal
com frequéncia cardiaca (FC) > 70bpm e classe funcional II-IV da New York
Heart Association (NYHA), com disfuncdo sistdlica em uso de inibidor de
enzima de conversdo de angiotensina (IECA) ou bloqueador dos receptores
de angiotensina |l (BRA) + betabloqueador (BB) em doses maximas toleradas.

A European Society of Cardiology (ESC) e American Heart Association
e 0 American College of Cardiology langaram atualizagdo de suas diretrizes
de Insuficiéncia Cardiaca. Em que mantiveram a diretriz de que a lvabradina
nao é droga de primeira escolha no tratamento da IC.

“‘Em 03/03/2016, a CONITEC avaliou a proposta de incorporagdo da
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ivabradina ao SUS e, com base nas evidéncias, que demonstraram que o
efeito do medicamento é conscrito a diminui¢do de internagcbes com aumento
de risco de fibrilagdo atrial, ndo recomendou incorporagdo desse
medicamento no SUS”.s

No caso concreto nao foram apresentados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso especifico do medicamento
requerido em detrimento das op¢des terapéuticas regularmente disponiveis na

rede publica.
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