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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 704/2021

Vitoria, 30 de junho de 2021

Processo n° e
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 12 Vara de

Ibiragu — MM?°. Juiz de Direito Dr. Gedeon Rocha lima Junior — sobre o medicamento:

Entresto® 97 mg + 103 mg (sacubitril/valsartana).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com inicial a paciente com 49 anos necessita de uso continuo do
medicamento Entresto (Sacubitril+valsartan) 97/103mg. Na inicial h4 informacao de
que consta laudo que a paciente é portadora de insuficiéncia cardiaca congestiva,
devido a MIOCARDITE FE 48% com terapia otimizada em uso de Enalapril 20mg VO
12/12 HS + Metoprolol 25mg + Furosemida 40mg/d + Aldactone 25mg/d, ocasionada
pela infeccao do COVID-19. E ainda que de acordo com o laudo apresentado,
apresentou melhora clinica importante apos otimizacao terapéutica em uso de Entresto
97 + 103mg 2x ao dia + Sezolok 50mg/d + Furosemida 4omg/d + Aldactone 25mg/d +

Atorvastatina 20mg/d.

Consta laudo médico ndo proveniente do SUS, com informagao de que a paciente é
portadora de insuficiéncia secundaria a miocardiopatia dilatada com ecocardiograma
do dia 03/12/2020 evidenciando hipocinesia difusa com fracao de ejecao de 45% ???

(ilegivel) seguimento cardiologico continuo com boa adesao ao tratamento. Necessita
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de uso continuo de entresto 97/103 2x/dia, para melhora da qualidade de vida e

aumento de sobrevida no contexto da insuficiéncia cardiaca.
Consta prescricao do item pretendido.

Consta nos autos documento da Secretaria de Estado da Saude afirmando que a
paciente nao preenche os critérios de inclusao internos para fornecimento do

medicamento pois apresenta FEVE > 35%.

Consta LME e formulédrio para pedido de nao padronizados com informacdo de
paciente com miocardiopatia dilatada e insuficiéncia cardiaca que necessita de

sacubitril + valsartana 97/103mg que fez uso prévio de enalapril 10mg 2x/dia.

Consta ecocardiograma transtoracico, tomografia computadorizada de térax e
ecodopplercardiograma transtoracico com resultado de Fracao de ejecao > 0,53 e FE
SIMPSON = 45%.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS);

. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no

DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica.

. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 159, 162 e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria
GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do
CEAF.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Saude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saide dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento

estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
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realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A insuficiéncia cardiaca (IC): é a via final comum da maioria das doencas que
acometem o coracado, sendo um dos mais importantes desafios clinicos atuais na area
da sadde. Trata-se de um problema epidémico em progressao No Brasil, a principal
etiologia da IC é a cardiopatia isquémica cronica associada a hipertensao arterial. Em
determinadas regides geograficas do pais e em areas de baixas condigOes
socioeconomicas, ainda existem formas de IC associadas a doenca de Chagas,
endomiocardiofibrose e a cardiopatia valvular reumatica cronica, que sao situacoes

especiais de IC em nosso meio.

TRATAMENTO

1.

O tratamento da insuficiéncia cardiaca tem demonstrado que o tratamento nao
farmacologico deixa de ser um simples complemento da farmacoterapia, tornando-se
parte integrante e indispensavel da terapéutica desta complexa sindrome. A nao adocao

destas medidas coloca em risco a eficacia do tratamento.

A definicao do tratamento farmacol6gico depende da presenca ou nao de sintomas
associado ao grau de disfuncdo ventricular, presenca ou nao de sintomas
incapacitantes, que pode ser desde o uso de IECA isolado ou associado a
Betabloqueador, diuréticos nos casos de sintomas de hipervolemia. Deve-se considerar
o uso de outros medicamentos na presenca de sintomas incapacitantes, como a

digoxina, hidralazina, BRA, etc...
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DO PLEITO

1.

Entresto® 97mg + 103mg (sacubitril/valsartana): Trata-se de uma associacio
dos principios ativos sacubitril (substancia nova) + valsartana, sendo um inibidor da
neprilisina e do receptor da angiotensina apresenta um mecanismo de acao inibindo
simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) via LBQ657, o metabolito
ativo do pré-farmaco sacubitril, e bloqueando o recetor da angiotensina II tipo-1 (AT1)
via valsartan. E indicado para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia

cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe II-IV) com fracao de ejecao reduzida.

1.1 Na bula do medicamento, disponivel no site do fabricante, consta a seguinte
informacao: “Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo
Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

wwuw.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.”

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente cumpre informar que a Portaria n° 40, de 8 de agosto de
2019 torna publica a decisdo de incorporar o sacubitril/valsartana para o
tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe
funcional NYHA II e BNP > 150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracao de
ejecao 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, sendo o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS em

cento e oitenta dias, a contar da data da publicacao da referida portaria.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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2. Apesar de o medicamento sacubitril/valsartana ter sido incorporado recentemente
no SUS, pontuamos que o texto da Portaria n® 40, de 8 de agosto de 2019, estabelece
que o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS é de 180 dias, ou seja, em virtude da
recente deliberacdo e dos tramites burocraticos, é provavel que na presente data o

medicamento ainda nao esteja disponivel na rede publica de saide.

3. Esclarecemos ainda, que esta padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2020) vasto arsenal terapéutico para tratamento da condicao que
aflige o requerente, dentre eles, os medicamentos Losartana (antagonista do
receptor de Angiotensina II), diuréticos, vasodilatadores, inibidor da

enzima de conversao da angiotensina e anti-arritmicos.

4. No presente caso, apesar de constar na inicial informacao de que “consta
laudo que a paciente é portadora de insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a
MIOCARDITE FE 48% com terapia otimizada em uso de Enalapril 20mg VO 12/12 HS
+ Metoprolol 25mg + Furosemida 4omg/d + Aldactone 25mg/d, ocasionada pela
infeccao do COVID-19. E ainda que de acordo com o laudo apresentado, apresentou
melhora clinica importante ap6s otimizacao terapéutica em uso de Entresto 97 +
103mg 2x ao dia + Sezolok 50mg/d + Furosemida 4omg/d + Aldactone 25mg/d +

Atorvastatina 20mg/d”, tais documentos nao foram remetidos a este Nucleo.

5. De acordo com documentos médicos juntados aos autos, a paciente é portadora de
insuficiéncia secundéaria a miocardiopatia dilatada com ecocardiograma do dia
03/12/2020 evidenciando hipocinesia difusa com fracao de ejecao de 45% ??? (ilegivel)
seguimento cardiol6gico continuo com boa adesdo ao tratamento. Necessita de uso
continuo de entresto 97/103 2x/dia, para melhora da qualidade de vida e aumento de
sobrevida no contexto da insuficiéncia cardiaca. Consta relato de uso prévio de
enalapril 10mg 2x/dia. E ainda consta ecocardiograma transtoracico, tomografia
computadorizada de térax e ecodopplercardiograma transtoracico com resultado de

Fracao de ejecao > 0,53 e FE SIMPSON = 45%.
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6. Entretanto cumpre informar que nao constam informacoes pormenorizadas sobre o
tratamento previamente instituido, a dose utilizada desde o inicio do tratamento com
cada medicamento, o periodo de uso e as associagoes utilizadas, bem como relato de
adesdo ao tratamento ou falha terapéutica com uso das mesmas e manejo clinico
instituido, devidamente especificado, informacbes estas que poderiam embasar
justificativa para a aquisicdo de medicamentos nao padronizados na rede publica de

saude.

7. Frente ao exposto e com base apenas nos documentos remetidos a este Nucleo, nao é
possivel confirmar que houve falha terapéutica ou mesmo que ha contraindicacao
absoluta de uso das opc¢oes terapéuticas padronizadas e disponiveis na rede publica de
saude para o tratamento da doenca que aflige a Requerente. Desta forma entende-
se que nao é possivel afirmar que o medicamento ora pleiteado deva ser

considerado Gnica alternativa terapéutica ao caso em tela, neste momento.
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Entresto® (sacubitril/valsartana). Bula do medicamento. Disponivel no

site:<https://portal.novartis.com.br/UPLOAD/ImgConteudos/3771.pdf>. Acesso em: 30 de

junho de 2021.
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