Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0123/2025.
Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2025.

Processo n° 0802584-28.2025.8.19.0001,
ajuizado por

De acordo com os documentos médicos (Num. 165543202 -Pag. 1 a 3 ) a Autora,
com diagnostico de insuficiéncia cardiaca congestiva com fragdo de ejecdo reduzida. Solicitado
uso de Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®), em substitui¢do a terapia
otimizada com o medicamento Enalapril. (Num 153810765). Foi mencionado o seguinte codigo da
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): 150 — Insuficiéncia cardiaca congestiva.

Informa-se que o medicamento Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entresto®) apresenta indicacdo prevista em bula para o quadro clinico da Autora

No que se refere a disponibilizacdo, o Sacubitril valsartana sédica hidratada, nas
apresentacdes com 50, 100 e 200mg foi incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracio de Ejeciao
Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020".

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora nio_estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada 100mg.

Desse modo, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacio, ¢ ainda
cumprindo o dispoesto nas Portarias de Consolidacao n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS,
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova
(ao lado do metr6 da Praga Onze), munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo laudo de solicitacio, avaliacido e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Acrescenta-se que para o tratamento insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Saude
publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes
Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecao
eduzida', incluindo os seguintes medicamentos disponibilizados na atencdo basica, segundo
REMUME de Marica: Maleato de Enalapril 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 25mg e 50mg
(comprimido), Losartana Potassica 50mg (comprimido), Carvedilol 3,125mg, 6,25mg ¢ 12,5mg
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(comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina 25mg (comprimido),
Dinitrato de isossorbida 5Smg e 10mg (comprimido) e Mononitrato de isossorbida 20mg e 40mg
(comprimido), Digoxina 0,25mg  (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Piublica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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