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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 799/2019
Parecer complementar ao n°® 466/2018 e 660/2018

Vitoria, 28 de maio de 2019

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacbes técnicas
complementares do 2° Juizado Especial Criminal de Cariacica — MM. Juiz de Direito Dr.

Fernando Augusto de Mendonc¢a Rosa — sobre o medicamento: Sacubitril + valsartana

49+51 mg.

I - RELATORIO
1 — Informacoes obtidas a partir do Parecer n° 466/2018

1.1 De acordo com a inicial e documentos médicos remetidos a este Nucleo, o Requerente é
portador de insuficiéncia cardiaca, fez uso de medicamentos fornecidos pelo Estado sem

sucesso e necessita do medicamento Sacubitril + valsartana 49+51 mg.

1.2 As fls. 13 consta laudo de solicitacio de medicamentos emitido por cardiologista em
03/01/2018, com solicitacao de Sacubitril + valsartana 49+51 mg, para paciente portador de
insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao reduzida (miocardiopatia dilatada), mantendo
sintomatico apesar de otimizacao clinica. Uso prévio de enalapril, carvedilol, furosemida,

espironolactona e digoxina.

1.3 Consta as fls. 14 e 15, formulario para prescricio de medicamentos nao padronizados no
SUS emitido em 04/01/2018 de teor semelhando ao documento acima citado e ainda

informacao de paciente portador de doenca grave, refratario ao tratamento -clinico
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convencional com alta taxa de morbi-mortalidade e que a utilizacdo do medicamento resultara
em reducdo da mortalidade geral, reducdo de mortalidade cardiovascular, reducdo de

internacao por descompensacao da ICC e melhora na qualidade de vida.

1.4 Consta as fls. 16 receituario médico com prescricao de Entresto® (sacubitril/valsartana).

1.5 Teor da conclusido: Frente ao exposto e considerado ser um medicamento “novo” no

mercado, com evidéncias limitadas (nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados, nao
controlados com placebo, de longa duracdo, com amostra significativa e ndo patrocinado pela
industria) e estudos escassos que comparem sua eficacia e seguranca frente aos medicamentos
amplamente utilizados na pratica clinica para o tratamento da condicdo que aflige o
Requerente, entende-se que o mesmo nao deva ser fornecido pelo SUS, bem como o seu uso

deve ser restrito e cauteloso, sendo a responsabilidade pela indicacio de uso de inteira
responsabilidade do médico prescritor.

2 — Informacoes obtidas a partir do Parecer n® 660/2018

2.1 O novo laudo médico as fls. 37 emitido em 23/04/2018, pela Dra. Flavia Pezzin, portadora
de miocardiopatia dilatada idiopatica grave (IC fracdo de ejecdo reduzida), portador de
fibrilacdo atrial cronica (CHADS VASC 1), apresentou 2 internac6es hospitalares no altimo ano
devido descompensacao da insuficiéncia cardiaca, evoluindo em classe funcional da NYHA III,
apesar de terapia médica convencional otimizada, mantendo portando alto risco de morbi-
mortalidade. Iniciado o tratamento com o uso da medicacao sacubitril +valsartana, medicacao
esta que foi testada em grande trial multicéntrico internacional (Paradigm) e demonstrou que
quando comparado a terapia medica otimizada para insuficiéncia cardiaca, houve reducao
significativa da mortalidade geral, da mortalidade cardiovascular, do nimero de internagoes
hospitalares e da melhora da qualidade de vida, com reducdo inclusive do risco de morte
subita. As tltimas diretrizes mundiais ja contemplam o uso desta medicacdo como classe 1 de
indicacao, e relata que nao ha nenhuma droga semelhante que possa substitui-la. CID 150 e
148.

2.2 As fls.38 consta laudo de solicitaco, avaliacio do componente especializado da assisténcia
farmacéutica preenchido pela Dra. Flavia Pezzin, datado 23/04/2018, com solicitaciao

Sacubitril +valsartana 49/51mg. Informa paciente com insuficiéncia cardiaca, portadora de IC
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com fracao de ejecao reduzida (FE=35%), persistindo sintomatica (classe funcional III), apesar
de terapia medica otimizada. Ja fez uso enalapril 10mg/carvedilol 2,5/furosemida

40/espironolactona 25mg.

2.3 As fls. 39 e 40 consta receituarios do medicamento pleiteado, prescrito pelo Dr. Victor
Hugo C. Sabino CRMES 11935.

2.4 Teor da conclusio e discussao desse Parecer:

Primeiramente esclarecemos que o novo laudo médico juntado aos autos nao tras informagoes
adicionais as prestadas anteriormente, pois repetidamente nao esclarece sobre a utilizacao
prévia das alternativas terapéuticas padronizadas na rede ptblica, nao informa o periodo de
utilizacdo, a dose empregada, associacoes utilizadas e os ajustes posolégicos realizados
(tentativa de dose méxima terapéutica, por exemplo), bem como se houve insucesso
terapéutico ou possiveis efeitos indesejaveis com estas e demais opcgOes disponiveis,
devidamente embasada na literatura cientifica, informacdes estas que poderiam
embasar justificativa para a aquisicao de medicamento novo e ndo padronizado na rede publica

de saade.

Considerado ser um medicamento “novo” no mercado, com evidéncias limitadas (ndo foram
encontrados ensaios clinicos randomizados, nao controlados com placebo, de longa duracao,
com amostra significativa e nao patrocinado pela industria) e estudos escassos que comparem
sua eficacia e seguranca frente aos medicamentos amplamente utilizados na pratica clinica
para o tratamento da condicao que aflige o Requerente, entende-se que o0 mesmo nao
deva ser fornecido pelo SUS, bem como o seu uso deve ser restrito e cauteloso,
sendo a responsabilidade pela indicacido de uso de inteira responsabilidade do

médico prescritor.

Frente ao exposto, ratificamos o parecer técnico-cientifico TJES/NAT 466/2018

previamente elaborado por este Niuicleo para o caso em tela.
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3 - Informacdes a partir da nova documentacao:

3.1 Nesta ocasido foi encaminhado laudo médico emitido em 26/11/18 em papel
timbrado do Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitéria, com as seguintes
informacoes: paciente portador de miocardiopatia dilatada idiopatica, insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, fibrilacdo atrial e hipertensao arterial
pulmonar. Apesar de CHAD2DS2- VASC ser igual a um, faz uso de trombolitico
(varfarina) por alto risco de trombogénese. Atualmente se encontra em NYHA II/III e
preenche critérios para cardiopatia grave, sendo prescrito Carvedilol 25 mg,

Espironolactona 25 mg, Entresto 49/51 e Varfarina 5 mg.

3.2 Consta prescricdo dos medicamentos Carvedilol 12,5 mg, Espironolactona 25 mg,
Entresto 49/51, Varfarina 5 mg e Alopurinol 100 mg, emitida em 26/11/18, em papel

timbrado do Hospital da Santa Casa de Misericordia de Vitoria.

3.3 Consta laudo médico emitido em 01/02/19, em receituario do Hospital Evangélico
de Vila Velha, informando paciente portador de miocardiopatia dilatada idiopéatica
grave (IC fracdo de ejecdo reduzida), portador de fibrilagdo atrial crénica (CHADS

VASC 1), com varias internacoes hospitalares devido descompensacao da doenca.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Considerando nova documentacdo enviada nesta oportunidade, inclusive prescricao
médica datada de 26/11/18, contendo os medicamentos Carvedilol 12,5 mg,
Espironolactona 25 mg, Entresto® (sacubitril/valsartana), Varfarina 5 mg

e Alopurinol 100 mg, teceremos os esclarecimentos abaixo.

. Primeiramente cabe esclarecer que os medicamentos Carvedilol 12,5 mg,

Espironolactona 25 mg, Varfarina 5 mg e Alopurinol 100 mg estio

padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018) -
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Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, cabendo a esfera municipal a

disponibilizacdo dos mesmos (Unidades Basicas de Satide). Assim, entende-se que

estes medicamentos devem estar disponiveis na rede publica municipal para

atendimento a todos os cidadaos que comprovadamente necessitarem, nao devendo
haver a necessidade de acionar a miquina judiciaria para o recebimento.

Todavia, nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatério da
solicitacao administrativa prévia junto ao Municipio de Cariacica,

tampouco ha documento comprobatdrio da negativa de fornecimento.

Frente ao exposto, como nao ficou claro se os mesmos estio sendo
pleiteados na presente acao, mas considerando que estiao padronizados na
rede publica municipal de saide, considerando que nao foi apresentado
comprovante de solicitacio administrativa, tampouco negativa por parte
do ente federado, este Nicleo entende que os mesmos nao devam ser
fornecidos por uma esfera diferente da administrativa.

Quanto ao medicamento Entresto® (sacubitril/valsartana), considerando que os
novos documentos médicos encaminhados a este Nucleo nao trazem informacoes

adicionais as ji prestadas anteriormente, considerado ser um medicamento “novo” no

mercado,__com evidéncias limitadas (nao foram encontrados ensaios clinicos
randomizados, nao controlados com placebo, de longa duracdo, com amostra
significativa e nao patrocinado pela industria) e estudos escassos que comparem sua

eficicia e seguranca frente aos medicamentos amplamente utilizados na préatica clinica
para o tratamento da condicao que aflige o Requerente, entende-se que o mesmo

nao deva ser fornecido pelo SUS, bem como o seu uso deve ser restrito e
cauteloso, sendo a responsabilidade pela indicacio de uso de inteira

responsabilidade do médico prescritor.
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6. Portanto, ratificamos os pareceres técnicos anteriores n°466/2018 e

660/2018 previamente elaborados por este Nucleo para o caso em tela.
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