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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0500/2024 

 

                  Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.  

 

Processo nº 0800039-09.2024.8.19.0069, 

ajuizado por  

 

   O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da Vara Única 

da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Sacubitril  

+ valsartana (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).  

 

I – RELATÓRIO  

1.  De acordo com laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos (Num. 

96219118 - Pág. 1-5) preenchido em 02 de janeiro de 2024 pela médica                                                         , 

o Autor, 52 anos, apresenta Miocardiopatia Dilatada (CID-10: I 42), com risco morte súbita caso 

não utilize os medicamentos pleiteados. 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, 

que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito 

do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro. 
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7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB 

nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao 

Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.              No tocante ao Município de Iguaba Grande, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de Me-

dicamentos Essenciais - REMUME – Iguaba Grande 2013. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo 

descritivo para um grupo de doenças de etiologias variadas que se caracterizam por dilatação 

ventricular com disfunção contrátil, mais frequentemente do ventrículo esquerdo, podendo acometer 

ambos os ventrículos. A disfunção sistólica é a principal característica da CMD, porém 

anormalidades da função diastólica têm sido reconhecidas, com implicações prognosticas. A CMD 

é a principal causa de insuficiência cardíaca em pacientes sem outras anormalidades cardíacas1.  

 

DO PLEITO 

1.  Após a administração oral, sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) se 

dissocia em sacubitril e valsartana. Está indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e 

hospitalização por insuficiência cardíaca em pacientes adultos com insuficiência cardíaca crônica. 

Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes com fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo (FEVE) abaixo do normal2. 

2.  Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiência cardíaca 

com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos3. 

 

III – CONCLUSÃO  

1.  Após análise do laudo médico apensado aos autos (Num. 96219118 - Pág. 1-5), 

cumpre informar o seguinte: 

1.1. Os pleitos sacubitril  + valsartana (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estão 

indicados no manejo do quadro clínico do Autor - Miocardiopatia Dilatad 

2.  Quanto ao fornecimento no âmbito do SUS: 

2.1. Sacubitril e valsartana sódica hidratada é fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde 

do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão Protocolo Clínico e Diretrizes Te-

rapêuticas (PCDT) da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida, aprovada 

através da Portaria Conjunta nº 17, de 18 de novembro de 20204. 

                                                      
1 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clínico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIII nº 

01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponível em: <http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2023. 
2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suíça. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141. Acesso em: 20 fev. 2024. 
3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 20 fev. 2024. 
4 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria 

Conjunta nº17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência 
Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 20 fev. 2024. 
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• Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiência 

cardíaca crônica em pacientes sintomáticos com classe funcional NYHA II e BNP>150 

(ou NT-ProBNP > 600), com fração de ejeção reduzida (FEVE ≤ 35%), idade menor ou 

igual a 75 anos e refratários a tratamento otimizado (uso de doses máximas toleradas 

dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA II, betabloqueadores, espironolactona 

e doses adequadas de diuréticos em caso de congestão). 

 Assim, para recebimento do Sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) pela 

via do CEAF, recomenda-se à médica assistente que verifique se a Requerente se en-

quadra nos critérios de inclusão das Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Trata-

mento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida5 (Portaria conjunta nº 

17, de 18 de novembro de 2020), destacando-se que o Autor tem idade preconizada na 

Diretriz, ou seja, inferior a 75 anos.  

2.2.  Dapagliflozina foi incorporada ao SUS para a terapia adicional para pacientes adultos 

com Insuficiência Cardíaca com fração de ejeção reduzida sintomáticos apesar do uso da tera-

pia padrão (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoi-

des/aldosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro 

de 2011, há um prazo de 180 dias, a partir da data da publicação, para efetivar a oferta desse 

medicamento no SUS. Contudo, ainda não é fornecido por nenhuma das esferas de gestão do 

SUS. 

3.  Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento Sacubitril e valsartana sódica 

hidratada, a Autora ou seu represente legal deverá efetuar o cadastro no CEAF, Av. Teixeira e 

Souza, 2.104 - São Cristóvão - Cabo Frio, (22) 2646-2506    Ramal: 2098, portando: Documentos 

pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do 

CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. Documentos 

médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido 

a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome 

genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

4.  Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico será substituído 

pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME), o qual deverá conter a 

descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os 

critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Minis-

tério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

5.  Para o tratamento Insuficiência Cardíaca, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta Nº 17, de 18 de novembro de  2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico 

e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida5 , incluindo os seguintes 

medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 50mg (compri-

mido), Losartana Potássica 25mg e 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido), 

Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidrala-

zina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg  (com-

primido), Sacubitril Valsartana Sódica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e 

Furosemida 40mg (comprimido). 

6.  Sendo assim, sugere-se avaliação médica quanto ao uso pelo Autor dos 

medicamentos padronizados no SUS.  

                                                      
5BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico 
e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.  
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7.  Para ter acesso aos medicamentos Maleato de Enalapril 10mg (comprimido), Capto-

pril 50mg (comprimido), Losartana Potássica 50mg (comprimido), , Carvedilol 3,125mg e 12,5mg 

(comprimido), Espironolactona 25mg (comprimido), Dinitrato de isossorbida (comprimido), Di-

goxina 0,125mg  (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido)., 

o Demandante deverá comparecer à unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilização destes 

fármacos.  

8. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro válido na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

   

É o parecer. 

 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

  

 

 

 

  

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 4.364.750-2 

 

CYNTHIA KANE 
Médica 

CRM-RJ 59719-5 
ID.30449952 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


