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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 528/2021

Vitoria, 24 de maio de 2021

Processo n° ]
B  ipctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara de
Conceicao do Castelo — MMPO. Juiz de Direito Dr. José Borges Teixeira Junior — sobre o
medicamento: Entresto® 97mg + 103mg (sacubitril/valsartana), Glifage® XR

500mg (metformina) e Jardiance® 25mg (empagliflozina).

I — RELATORIO

1. De acordo com a inicial e documentos médicos juntados aos autos, a paciente é
portadora de doenca cardiaca e diabetes mellitus de dificil controle, e tem insuficiéncia
renal moderada para grave, necessitando do uso dos medicamentos: ENTRESTO
97/103, GLIFAGE XR 500 mg e JARDIANCE 25 mg, para reduzir agravamento da

doenca, internacoes e mortalidade.

2. Consta copia do prontuério da paciente junto a Prefeitura Municipal de Brejetuba

parcialmente ilegivel.

3. Consta laudo médico desatualizado, emitido em 27/09/2018, informando que a
requerente é portadora de cardiomiopatia dilatada grave com ecocardiograma
mostrando prétese biologica mitral e fracdo de ejecdo de 22% associado a diabetes

mellitus de dificil controle e insuficiéncia renal moderada para grave. Foi tentado
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controle da diabetes com medicamentos fornecidos pelo sus, porém nao houve boa
resposta da paciente, motivo pelo qual se associou o galvus que mostrou melhora
acentuda no controle da glicemia. Com relacao a cardiomiopatia dilatada, tentou-se
otimizacao da terapéutica com IECA + Espironolactona + Selozok sem boa resposta,
motivo pelo qual foi retirado o IECA e iniciou-se o Entresto com boa reposta. OBS: o
Selozok nao estd em dose maxima porque a paciente nao tolera, com reducdo

acentuada da frequéncia cardiaca.

Consta laudo médico desatualizado, emitido em 27/09/2018, informando que a
requerente é portadora de marcapasso cardiaco e cardiomiopatia isquémica dilatada
grave e de diabetes mellitus de dificil controle. Necessita tomar Galvus 50mg associado
a Glifage XR porque foi a unica associacao que esta controlando a diabetes, ndao houve

controle com Jardiance e com Diamicrom.

Consta laudo mais atualizado, emitido em 29/01/21, contendo as mesmas informacoes
prestadas anteriormente, informando ainda que a paciente apresenta cardiomiopatia
dilatada grave, com protese biologica mitral e fracdo de ejecao de 22%, associada a
diabetes de dificil controle e insuficiéncia renal moderada a grave e portadora de

marcapasso cardiaco. necessita manter o uso do entresto e jardiance”.

Constam receitas médicas com prescricio dos medicamentos pretendidos dentre

outros, sendo uma mais atualizada, emitida em 29/01/21.

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);
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2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. 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 estiao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satde, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 152, 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.

4. 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 sdao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.
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5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude 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
realizado por adesdao dos Municipios e seguira 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 Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A Cardiomiopatia dilatada (CMD) é uma doenca miocardica primaria progressiva,
de causa desconhecida e que se caracteriza por diminuicdo da contratilidade do

ventriculo esquerdo ou de ambos os ventriculos.

O principal achado morfolégico na CMD ¢ a dilatacdo de ambos os ventriculos, e na
maioria das vezes, dos atrios também. Frequentemente encontram-se trombos murais
na parede do ventriculo esquerdo ou no atrio esquerdo e, os anéis das valvulas AV sao
costumeiramente dilatados, com insuficiéncia valvular severa. Na avaliacdo destes
pacientes predominam os sintomas de insuficiéncia cardiaca esquerda com dispnéia
progressiva e eventualmente ortopnéia e dispnéia paroxistica noturna. Na evolucao da
sua doenca, em determinado momento, 95% deles apresentam sinais e sintomas de
franca insuficiéncia cardiaca global com ascite, hidrotérax, turgéncia jugular o que

torna o prognoéstico bem mais sombrio.

3. Na avaliacao desta patologia, sao importantes determinantes de morbi-mortalidade, a
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presenca de arritmias variaveis desde as extrassistoles ventriculares unifocais isoladas
as taquicardias ventriculares nao sustentadas, historia de tromboembolismo periférico,
pulmonar ou cerebral e hiponatremia. No entanto, sdo as evidéncias clinicas e as

medidas da disfunc¢ao ventricular que determinam a gravidade da CMD.

Miocardiopatias dilatadas (primarias ou secundarias) — Presenca de um ou mais
fatores abaixo: histéria de fenomenos tromboembdlicos sistémicos; cardiomegalia
importante; ritmo de galope; insuficiéncia cardiaca classe funcional III e IV; fracao de
ejecdo <0,40; fibrilacao atrial; arritmias ventriculares complexas; disturbios da
conducao intraventricular, com complexos QRS > 120mms ou presenca de assincronia

ventricular demonstrada por ecocardiograma, com Doppler tissular.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfunc¢oes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. A Insulina é o horménio responsavel pela reducao
da glicemia, a0 promover o ingresso de glicose nas células. E também essencial no

consumo de carboidratos, na sintese de proteinas e no armazenamento de lipidios.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), a referida patologia pode ser

classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

O Diabetes Mellitus do tipo 2 — DM2 resulta de defeitos na secrecao e acao da
insulina. Ele estd frequentemente associado a resisténcia a insulina, obesidade
androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome metabdlica. O
individuo com diabetes tipo 2 requer mais insulina que o normal para seu organismo
operar bem. A longo prazo, isso pode exaurir as ilhotas de Langerhans do pancreas,
responsaveis por produzir insulina para o organismo, tornando-se neste ponto bem

parecido com o Diabetes tipo 1, ou seja, o individuo torna-se sem capacidade de
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produzir insulina.

TRATAMENTO

1.

Com relacdo ao tratamento, estes pacientes se submetem a reeducacao de habitos
alimentares, sociais e de atividades. A dieta deve ser pobre em sbédio quando
predominam os sintomas congestivos e também a 4gua deve ser restrita quando o so6dio
plasmético é inferior & 130 mEq/l. E desaconselhado o uso de fumo e &lcool. A
atividade fisica moderada e orientada deve ser indicada e suspensa nos periodos de

descompensacao.

Os diuréticos, que fazem parte importante do tratamento, podem ser evitados quando a
cardiomegalia é assintomatica. Os vasodilatadores sdo as drogas de escolha para o
tratamento inicial quando a disfuncao ventricular passa a ser sintomatica, ja existindo
evidéncias bem documentadas dos efeitos benéficos de alguns deles, como o inibidor da
enzima de conversdo da angiotensina, enalapril (Cooperative North Sandinavian
Enalapril Survival Study-CONSENSUS e Studies of Left Ventricular Dysfunction-
SOLVD. O uso de digoxina, isoladamente ou em associacao com outras drogas (como
os vasodilatadores e os inodilatadores) se apoia em trabalhos que apontam efeitos
benéficos em relacao a fragcdo de ejecdo, a tolerancia aos exercicios e a diminuicao dos
sintomas congestivos. No entanto, o trabalho produzido pelo Grupo de Investigacao da
digoxina na insuficiéncia cardiaca — prospectivo, randomizado e duplo cego — nao
mostrou queda na mortalidade mas apenas uma pequena diminuicao (queda de

28%)nas internacoes para tratamento de descompensacoes cardiacas

Outra classe de drogas que vem sendo utilizada na tentativa de diminuir a velocidade
de evolucao da CMD ¢ a dos betabloqueadores, por diminuir o impacto da estimulagao
excessiva exercida pelo sistema nervoso simpatico sobre o coracao deprimido pela
doenca, e pela observacao clinica de pacientes com infarto agudo do miocardio e

insuficiéncia cardiaca (reducao significativa da mortalidade). O metoprolol tem sido o
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mais bem estudado mas outros dois, o carvedilol e o bucindolol, também tem sido
tentado. Os efeitos destas drogas se expressam em melhoria dos sintomas, aumento na
capacidade ao exercicio e melhora na fracao de ejecdo, além de tendéncia favoravel
para aumento da sobrevida. Relativamente aos bloqueadores dos canais de calcio, os de
primeira geracao (verapamil, nifedipina e diltiazem) causam deterioracdo clinica e
hemodindmica, sendo portanto contra-indicados. A anlodipina no entanto, tem se
mostrado capaz de melhorar a tolerancia ao exercicio e reduzir em 45% a mortalidade
em pacientes com ICC classe IV. Estes efeitos devem, no entanto, ser melhor

estudados.

Como a fracdo de ejecdo baixa e a insuficiéncia cardiaca sdo os mais importantes
fatores de risco para morte subita por arritmias além do uso das drogas ja citadas,
varios anti-arritmicos tem sido associados. Deles o que tem se mostrado mais
promissor ¢ a amiodarona em baixas doses didrias (200 mg), embora também nao
altere a sobrevida, como mostrado por varios estudos bem controlados. A terapia com
anti-arritmicos s6 deve ser iniciada naqueles pacientes com arritmias sintomaticas e
nos que sao susceptiveis a inducao de TV por estudo eletrofisiologico, uma vez que
estas drogas por si s6 podem ser pro-arritmicas. Por isso, atualmente ja com critérios
bem definidos de indicacdo, os desfibriladores implantados, conjugados ou ndo aos
marcapassos intra-cavitarios sao utilizados de maneira crescente na profilaxia da morte

subita.

O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a
funcao da célula beta pancreatica, com o controle da hiperglicemia e a prevencao das
complicagdes agudas, sendo instituido para tanto o tratamento farmacolégico e o nao

farmacologico:

5.1 Dieta — A alimentacdo do diabético deve ser individualizada de acordo com as
necessidades calodricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares, bem como o

abandono do uso do alcool e do tabagismo.
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5.2 Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captagdo muscular de glicose, melhora o perfil lipidico e a
hipertensao arterial, além da sensacido de bem-estar fisico e psiquico decorrente;

também pode contribuir para a perda de peso.

5.3 Hipoglicemiantes orais, Anti-hiperglicemiantes e Sensibilizadores da
acao de insulina — o uso destas medicacoes esta indicado no diabetes tipo 2, quando
a dieta e 0 aumento da atividade fisica nao forem capazes de obter um bom controle, ou
seja, glicemias de jejum e p6s prandial e hemoglobina glicosilada préximos aos niveis
normais, apos 3 meses. os medicamentos hipoglicemiantes orais se constituem na
primeira escolha para o tratamento do diabetes tipo 2 nao responsivo as medidas nao
farmacologicas. podem ser indicadas inicialmente drogas que sensibilizam a acao de
insulina, associadas ou nao a medicamentos antiobesidade. caso ainda nao se consiga
um controle glicEémico satisfatorio, podem ser associadas drogas que diminuam a
absor¢ao intestinal de glicose, ou que aumentem a secrecdo de insulina. entre os
hipoglicemiantes orais, a metformina usualmente é a primeira escolha no tratamento.
entretanto, as falhas terapéuticas com a monoterapia sdo comuns, e na maioria dos
casos, é consequente do nao seguimento da dieta prescrita, bem como a falta de
atividade fisica regular, ou até mesmo a situacao de estresse subjacente, cuja correcao
pode restabelecer o controle glicEmico desejado. em outros casos, onde é diagnosticado
um estdgio mais avancado da doenca, pode exigir a combinacdo de outros

hipoglicemiantes, como as sulfonilureias (glibenclamida e gliclazida). se o controle

adequado nao for alcancado, mesmo com a associacio de dois ou mais

hipoglicemiantes orais, o paciente € candidato a terapia insulinica, sendo a insulina

adicionada ao esquema vigente ou substituir a terapia oral.

5.4 Imsulina — A indicacao da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para

diabéticos sintomaéticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetontria,

mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao

tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-
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hiperglicemiante ou sensibilizadores da acao de insulina. A associacao de
insulina e hipoglicemiante oral parece ser benéfica em alguns casos. Naqueles
pacientes que tém hiperglicemia pos-prandial, o uso de metformina, acarbose,
repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil glicemico, reduzir a dose de insulina
e minimizar o aumento de peso. As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em ambito

municipal, para o tratamento do Diabetes sao:
Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada.
Insulina Regular — insulina de a¢ao rapida.

Também utilizada no tratamento do Diabetes tipo 1, a Insulina Glargina é padronizada
pelo Estado do Espirito Santo, sendo a mesma disponibilizada para os casos de acordo
com os critérios estabelecidos no Protocolo Estadual, pela Portaria 167-R, de

18/10/2011.

DO PLEITO

1.

Glifage® XR 500mg (metformina): adjuvante da dieta do controle de diabetes
insulinodependente (tipo II) quando o regime alimentar sozinho nao permite a
normalizacio do peso e/ou glicemia. E também indicado para complementar a

insulinoterapia em diabetes insulinorresistentes.

Jardiance® 25 mg (empagliflozina): é um inibidor competitivo reversivel,
altamente potente (IC50 de 1,3 nmol) e seletivo do cotransportador sodio-glicose 2
(SGLT2). A empagliflozina nao inibe outros transportadores de glicose importantes
para o transporte da glicose para os tecidos periféricos, sendo 5.000 vezes mais seletiva
para o SGLT2 do que para o SGLT1, o principal transportador responsavel pela
absorcao de glicose no intestino. O SGLT2 apresenta elevada expressao no rim, ao
passo que a expressao noutros tecidos é muito reduzida ou inexistente. Como

transportador predominante, é responsavel pela reabsorcao da glicose a partir do
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filtrado glomerular de volta para a circulacio. Em doentes com diabetes tipo 2 e

hiperglicemia, uma quantidade maior de glicose é filtrada e reabsorvida.

2.1 A empagliflozina melhora o controle glicémico em doentes com diabetes tipo 2 ao
reduzir a reabsorcao renal da glicose. A quantidade de glicose removida pelo rim
através deste mecanismo glicurético depende da glicemia e da TFG. A inibicao do
SGLT2 em doentes com diabetes tipo 2 e hiperglicemia leva a um excesso de excre¢ao

de glicose na urina.

3. 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.

3.1 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

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

Estadual ou Municipal.”

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente, cabe esclarecer que o medicamento Metformina (principio ativo

do medicamento de marca especifica Glifage® XR) estd padronizado na Relagao


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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Nacional de Medicamentos (RENAME) — Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, sendo a competéncia de fornecimento da rede municipal de saudde.
Assim, este Nicleo entende que esse medicamento deva estar disponivel nas Unidades
Basicas de Saude do municipio para atendimento a todos os pacientes, sem a

necessidade de acionar a justica para o acesso, cabendo ao médico assistente a
adequacao posolégica para que a paciente possa se beneficiar da

apresentaciao disponivel na rede publica. Nao foi remetido a este Nucleo

comprovante de solicitacio administrativa prévia junto ao Municipio ou a
negativa de fornecimento.

Em relacdo ao medicamento Empagliflozina (Jardiance® 25 mg), pontuamos para
fins de esclarecimento que a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (Conitec) recomendou em dezembro de 2019, a incorporacao de um medicamento
da classe SGLT2 (empaglifozina - um dos principios ativos do produto de
marca especifica Glyxambi® e dapaglifozina) no SUS para pacientes com diabetes
mellitus tipo 2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular
estabelecida (infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizacdo do
miocardio prévia, angioplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel,
acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio,
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao abaixo de 40%) que nao conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfoniluréia. Com base nas evidéncias apresentadas, a efetividade da dapaglifozina e
da empaglifozina é semelhente, devendo ser incorporado o medicamento com o menor

custo.

Ademais, informamos que estao padronizados na Rela¢do Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), sendo disponibilizados pela rede publica municipal para o
tratamento da Diabetes, os antidiabéticos orais metformina, glibenclamida e
gliclazida, bem como as insulinas NPH e regular, disponiveis nas Unidades

Basicas de Saude do municipio.
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De acordo com o Consenso para a iniciacao e ajuste da terapia para diabetes mellitus
tipo 2, da American Diabetes Association e European Association for the Study of
Diabetes, a Metformina é recomendada como a terapia farmacolégica
inicial, na auséncia de contraindicacbes especificas, por seu efeito sobre a glicemia,
auséncia de ganho de peso ou hipoglicemia, geralmente baixo nivel de efeitos

colaterais, alto nivel de aceitacdo e relativamente baixo custo.

Se com as intervencoes no estilo de vida e dose maxima tolerada de metformina nao

conseguiu atingir ou manter os objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser
adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser acrescentado a terapia com

metformina foi optar por sulfonilureia (como a glibenclamida ou gliclazida) ou

insulina.

Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal ndo atingiram
glicemia-alvo, o proximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a insulinoterapia.

Embora a adicdo de um terceiro agente oral possa ser considerada (inibidores da DPP

IV), esta abordagem geralmente nao é preferencial ja que nao é mais eficaz na reducao
da glicemia, e é mais caro do que iniciar ou intensificar a insulinoterapia.

Ainda é importante considerar as diretrizes recomendadas para condutas terapéuticas
no tratamento da Diabetes, que informam que, para um bom sucesso terapéutico no
tratamento da diabetes é necessario: adesao a medidas dietéticas, assim como
atividade fisica regular; que a metformina usualmente é a primeira escolha no
tratamento farmacologico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado

a sua associacao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Desta forma, cabe informar que pacientes portadores de DM2 tém possibilidade de
iniciar o tratamento tanto com medicacGes via oral quanto com insulina, com
resultados semelhantes no controle glicémico, risco de hipoglicemia, adesao ao
tratamento e qualidade de vida. Nao obstante, o uso precoce e intensivo de

insulina como primeira opcao terapéutica tem sido associado a controle
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10.

11.

12.

13.

glicémico mais precoce e duradouro, quando comparado aos
hipoglicemiantes orais, o que sugere um papel da insulina na preservacao

da funcao das células betapancreaticas.

De acordo com os Protocolos e Diretrizes clinicas existentes para o tratamento de

Diabetes mellitus tipo 2, as insulinas padronizadas e disponiveis na rede municipal de
saude sao as insulinas NPH e REGULAR, que possuem eficicia comprovada.

Em relacido ao medicamento Entresto® 97mg + 103mg (sacubitril/valsartana)
cumpre informar que a Portaria n® 40, de 8 de agosto de 2019 torna publica a decisao
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
Saide — SUS, sendo o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS em cento e oitenta

dias, a contar da data da publicacdo da referida portaria.

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

enzima de conversao da angiotensina e anti-arritmicos.

Ressaltamos que nao consta juntado aos autos documento comprobatoério
da solicitacao administrativa prévia dos medicamentos pleiteados
(protocolo _de atendimento), junto a Farmacia Cidada Estadual, ou a

negativa de fornecimento.

Esclarecemos também que nao constam informacoes pormenorizadas
sobre a adesao da paciente ao tratamento nao farmacolégico, que é

fundamental para o controle das doencas. Além disso, nao constam



14.

Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

resultados de exames laboratoriais que demonstrem, com base nos valores
glicémicos — pelo menos 3 exames em meses diferentes (glicose de jejum,
pos-prandial e hemoglobina glicada), mau controle glicémico quando em
uso das alternativas terapéuticas padronizadas e consideradas primeira de

linha de tratamento da doenca.

Frente ao exposto, considerando que nao consta juntado aos autos documento
comprobatério da solicitagdo administrativa prévia dos medicamentos pleiteados e
com base apenas nos documentos remetidos a este Nucleo, apesar de se constituirem
em alternativas terapéuticas, nao é possivel confirmar que houve falha terapéutica ou
mesmo que hi contraindicacao absoluta de uso das opg¢Oes terapéuticas de primeira
linha padronizadas e disponiveis na rede publica de saude para o tratamento das
doencas que afligem a Requerente. Desta forma, entende-se que nao é possivel
afirmar que os medicamentos ora pleiteados devam ser considerados

unicas alternativas terapéuticas ao caso em tela, neste momento.
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