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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1366/2025. 

 

                Rio de Janeiro, 08 de abril de 2025.  

 

Processo nº 0809519-81.2025.8.19.0002, 

ajuizado por  

 

 

Trata-se de Autor, 54 anos, com infarto agudo do miocárdio (CID10:I21) e 

diagnóstico insuficiência cardíaca (CID-10: I50). Foi realizada cirurgia de revascularização do 

miocárdio. Em uso de dapagliflozina 10mg (Entresto®) - 01 comprimido ao dia. (Num. 181615917 

- Pág. 9/10). 

Informa-se que o medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg (Entresto®) está 

indicado no tratamento da condição clínica descrita para o Autor, insuficiência cardíaca. 

A Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da 

Assistência Farmacêutica1 - está padronizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 

para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida4 e Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)2, e conforme disposto 

nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que 

estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 

Com a recente ampliação do uso da dapagliflozina 10 mg no SUS, as unidades do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) já estão aceitando cadastros para 

a solicitação desse medicamento como terapia adicional para pacientes adultos com insuficiência 

cardíaca com fração de ejeção reduzida (FEV ≤40%), classes II a IV da NYHA, que permanecem 

sintomáticos apesar do uso de terapia padrão, incluindo inibidores da Enzima Conversora de 

Angiotensina (IECA) ou Antagonistas do Receptor da Angiotensina II (ARA II), juntamente com 

betabloqueadores, diuréticos e antagonistas do receptor de mineralocorticoides. Essa solicitação 

está disponível para os CIDs I50.0, I50.1 e I50.9.3 Além disso, são fornecidos gratuitamente pelo 

Programa Farmácia Popular1,2 

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HÓ-

RUS), verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamen-

to dapagliflozina 10mg. 

Solicita-se que a médica assistente avalie se o Autor perfaz os critérios de 

inclusão Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Insuficiência Cardíaca com 

                                                      
1 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, 

aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no âmbito do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
2 Ministério da Saúde Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da Saúde. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS Nº 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponível em: 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 08 abr. 2025. 
3 INFORME Nº 07/2024 – CCEAF. Ampliações de uso do medicamento Dapagliflozina 10 mg comprimido - Insuficiência Cardíaca 
com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzA5NDg%2C. 

Acesso: 08 abr. 2025. 
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Fração de Ejeção Reduzida para a dispensação do medicamento dapagliflozina 10mg, em caso 

de elegibilidade, para ter acesso aos referidos medicamentos, o Autor deverá solicitar cadastro 

junto ao CEAF dirigindo-se a Secretaria Municipal de Saúde - Farmácia Básica, localizada na 

Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. – Centro/ Itaboraí, tel: (21) 2645-1802, 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 e 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 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). 

                            Para acesso ao Programa de Farmácia Popular do Brasil a Autora deve 

comparecer a um estabelecimento credenciado, identificado pela logomarca do Programa Farmácia 

Popular do Brasil, apresentando documento oficial com foto e número do CPF ou documento de 

identidade em que conste o número do CPF; e receita médica dentro do prazo de validade, tanto do 

SUS quanto de serviços particulares4. 

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).   

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

181615916 - Pág. 17/18, item “VI”, subitens “b/d”) referente ao provimento de “...bem como 

outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se fa-

çam necessários ao tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma 

vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 4ºJuizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

  

 

 

                                                      
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Programa Farmácia Popular do Brasil. Disponível em: < https://www.gov.br/saude/pt-

br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 8 abr. 2025. 
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