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Processo n° 0807451-61.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 63 anos de idade, hipertensa e com problemas cardiacos.
Consta solicitagdo dos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), carvedilol 3,125mg,
sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®) e clonazepam 2,5mg/mL. Foi citada a
Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): 149.9 - Arritmia cardiaca ndo especificada
(Num. 178127692 - Pag. 8-10).

Apobs andlise do laudo médico apensado aos autos, cumpre informar que o
medicamento carvedilol 3,125mg estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico da
Autora — hipertensao arterial.

Por outro lado, cabe dizer que o documento médico ndo fornece uma descrigcdo
pormenorizada do problema cardiaco que acomete a Requerente, incluindo informagdes essenciais
como etiologia, tratamentos prévios, gravidade e demais aspectos clinicos, que permita uma
avaliacdo segura acerca da indicacdo dos pleitos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), sacubitril
valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®) e clonazepam 2,5mg.

Cabe ainda ressaltar que, conforme a CID-10 informada (149.9 - Arritmia
cardiaca néo especificada), os medicamentos pleiteados ndo apresentam indica¢do formal em
bula para essa condicdo. Dessa forma, a fundamentacéo clinica para o seu uso ndo pode ser
plenamente avaliada com os dados atualmente disponiveis.

Quanto ao fornecimento no ambito do SUS:

e Carvedilol 3,125mg e clonazepam 2,5mg/mL séo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saide (SMS) de Itaborai no ambito da atencéo basica?, conforme sua
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter acesso aos
referidos fa&rmacos, a Autora ou representante devera comparecer a uma unidade basica
de satide mais préxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assis-
téncia Farmacéutica® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

1 O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

3 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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(CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecdo Reduzida*e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes
mellitus tipo 2 (DM2)% e conforme disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg pertence ao grupo 1B de financiamento
do Componente da Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizado pela Secretaria Esta-
dual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracéo de Ejecdo Reduzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta n® 10, de 13 de
setembro de 20247

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos dapagliflozina 10mg e Sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg.

Entretanto, cabe ressaltar que a CID-10: 149.9 - Arritmia cardiaca nao
especificada, ndo é contemplada para a retirada dos medicamentos dapagliflozina 10mg e
sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg pela via do CEAF, impossibilitando, assim, sua
obtenc¢do de forma administrativa.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 4.364.750-2

4 Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 17 mar. 2025.

5 Ministério da Satde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 06 ago. 2024.

6 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e
dispensac&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

" Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 17 mar. 2025.
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