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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1247/2024. 

 

                  Rio de Janeiro, 8 de abril de 2024.  

 

Processo nº : 0801309-40.2024.8.19.0046, 

ajuizado por . 

 

   O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara da 

Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos sacubitril valsartana 

sódica hidratada 200mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).  

 

I – RELATÓRIO  

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 107831321, 107831322 e 107831323), 

assinados em 2024 por médicos devidamente cadastros no CREMERJ, a Autora (DN: 5/10/1963) 

apresenta diabetes mellitus insulinodependente (CID-10: E10.7), hipertensão arterial (CID-10: 

I10) e insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida (CID-10: I50.1), mantendo classe 

funcional (NYHA) IV mesmo sob vigência de tratamento clínico otimizado. Constam prescritos os 

medicamentos sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®) e dapagliflozina 10mg 

(Forxiga®). 

 

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

Janeiro. 

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 Rio Bonito, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME –  Rio Bonito - RJ, 4ª Edição, 2015. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial 

caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente 

a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) 

e a alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e 

não-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela medida 

casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 mmHg e∕ou de 

PA diastólica ≥ 90 mmHg1. 

2.  O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação da 

insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da insulina e/ou 

sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos metabolismos lipídico e 

proteico são também frequentemente observados. A classificação atual do DM baseia-se na etiologia, 

e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente 

devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta pela Organização 

Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes 

clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional2.  

3.  A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do coração 

em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só realizando-as após 

elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfunção sistólica 

e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais câmaras cardíacas. Na disfunção sistólica 

predomina a redução da contractilidade miocárdica, podendo ser resultante de: lesão miocárdica 

primária ou sobrecargas de pressão e de volume. Na disfunção diastólica observamos distúrbios do 

enchimento ventricular, devidos: a alteração do relaxamento, ou a redução da complacência (por 

aumento da rigidez da câmara) ou por interferência mecânica no desempenho da função ventricular 

na diástole3. 

 

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. 

                                                      
1 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, 

p.1-51, 2010, 57 p. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 8 fev. 2024. 
2 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificação do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de 

Diabetes (2022). Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/ >. Acesso em: 26 fev. 2024. 
3 Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. Disponível em: 
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 25 mar. 2024. 
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Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes com fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo (FEVE) abaixo do normal4. 

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

com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos5. 

 

III – CONCLUSÃO  

1.  Os medicamentos sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®) e 

dapagliflozina 10mg (Forxiga®) apresentam indicação no tratamento da insuficiência cardíaca com 

fração de ejeção reduzida. 

2.  Quanto ao fornecimento no âmbito do SUS: 

2.1. Sacubitril e valsartana sódica hidratada 200mg 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 do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida, aprovado 

através da Portaria Conjunta nº 17, de 18 de novembro de 20206. 

 De acordo com documentos médicos, a Autora apresenta NYHA classe IV o que impossi-

bilita o recebimento desse medicamento por via administrativa uma vez que foi incorporado 

no SUS apenas para pacientes com classe funcional II. 

 Segundo o Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecno-

logias no SUS – CONITEC, o uso de sacubitril/valsartana foi associado a redução de mor-

talidade e hospitalização em pacientes com ICFEr e níveis elevados de BNP/NT-proBNP, 

havendo maior certeza desse benefício em pacientes classe funcional NYHA II com até 75 

anos de idade7. 

 Destaca-se que outras agências de avaliação de tecnologias recomendaram o uso desse me-

dicamento em pacientes com NYHA classe IV, tais como o National Institute for Health 

and Care Excellence (NICE) e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)7. 

2.2. O pleito dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento 

adicional de pacientes adultos com insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida (FEVE 

≤ 40%), NYHA II-IV e sintomáticos apesar do uso de terapia padrão com inibidor da Enzima 

Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina II (ARA II), 

com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides8.  

 A partir da publicação da decisão de incorporar tecnologia em saúde, ou protocolo clínico e 

diretriz terapêutica (PCDT), as áreas técnicas terão prazo máximo de cento e oitenta dias 

para efetivar a oferta ao SUS.  

                                                      
4 ANVISA. 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: 25 mar. 2024. 
5 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 25 mar. 2024. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 17, 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: 25 mar. 2024. 
7 CONITEC. Relatório de Recomendação nº 454. Agosto/2019. Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca crônica sintomática (NYHA classe II-IV) com fração de ejeção reduzida. Disponível em: < 
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_sacubitril_valsartana_icc_final_454_2019.pdf >. Acesso em: 8 abr. 

2024. 
8 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS nº 63, de 07 de junho de 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2024. 
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 Considerando a referida inclusão, novo Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida foi encaminhado para publicação 

(não disponível até o fechamento deste parecer). 

 Dessa forma, este medicamento ainda não é fornecido por nenhuma das esferas de gestão 

do SUS para a doença em questão.  

3.  Os seguintes medicamentos são fornecidos pela Secretaria Municipal de Saúde de 

Rio Bonito, no âmbito da atenção básica, para o tratamento da insuficiência cardíaca: enalapril 

10mg (comprimido), captopril 25mg (comprimido), carvedilol 3,125mg, 12,5mg e 25mg (compri-

mido), losartana potássica 50mg (comprimido), espironolactona 25mg (comprimido), digoxina 

0,25mg, hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e furosemida 40mg (comprimido).  

4.  Prestados os esclarecimentos acima, este Núcleo conclui da seguinte maneira: 

 De acordo com a médica assistente, a Autora mantém classe funcional IV (NYHA) apesar 

de tratamento otimizado. Contudo não é possível verificar quais os medicamentos já foram 

usados pela Autora. 

 O medicamento sacubitril e valsartana sódica hidratada 200mg, embora seja fornecido 

pela SES/RJ por meio do CEAF, não está autorizado para pacientes com classe funcional 

descrito para a Autora, o que inviabiliza seu recebimento por via administrativa.  

 O medicamento dapagliflozina, apesar de ter sido incorporado no SUS para o tratamento da 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida, ainda não é fornecido por nenhuma de 

suas esferas de gestão. Além disso, não há medicamentos padronizados no SUS com 

mecanismo de ação semelhante que se apresente como alternativa terapêutica. 

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

de Vigilância Sanitária (ANVISA).   

6.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

107831317 - Págs. 15 e 16, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de 

“[...]todos [medicamentos] os que se fizerem necessários para o tratamento da moléstia [...]”, 

cumpre esclarecer que não é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a 

necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e 

tecnologias pode implicar em risco à saúde.  

 

É o parecer. 

À 2ª Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para conhecer 

e tomar as providências que entender cabíveis. 
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