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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2054/2025
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2025.

Processo n® 0820189-24.2025.8.19.0021,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 53 anos, apresenta cardiomiopatia dilatada (CMD) com
disfuncéo grave do ventriculo esquerdo (VE) e doenca cardiaca isquémica cronica (CID-10: 125).
Consta solicitacdo dos medicamentos sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®) e
dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Vascor® MR)
(Num. 189017272 - P4gs. 4 € 6).

Informa-se que os medicamentos pleiteados, sacubitril valsartana sodica
hidratada (Entresto®) e dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vascor® MR), estéo indicados no
tratamento da condicéo clinica descrita para o Autor: cardiomiopatia dilatada e doenca cardiaca
isquémica cronica.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e Dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vascor® MR) néo integra uma lista oficial de medi-
camentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, nédo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Sacubitril valsartana sédica hidratada (50mg, 100mg e 200mg) pertence ao grupo 1B de
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica’, é disponibilizado pela Secre-
taria Estadual 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 Fragéo
de Ejecao Reduzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10,
de 13 de setembro de 20242,

Segundo o PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com Fracgédo de Ejecdo Reduzida, o
medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada foi incorporado para o tratamento de insufi-
ciéncia cardiaca crénica em pacientes com idade inferior a 75 anos; classe classe funcional NYHA
I1; fracdo de ejecdo reduzida < 35%; BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL; em tratamento
otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados (IECA ou
ARA 11, betabloqueadores, espironolactona) e em doses adequadas de diuréticos, em caso de con-
gestdo; sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestéo, piora clinica com
internagBes recentes?.

! Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Satide. 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 Fragao de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 26 maio 2025.
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Solicita-se que o médico assistente avalie se 0 Autor perfaz os critérios de inclusdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de
Ejecdo Reduzida para a dispensacdo do sacubitril valsartana sédica hidratada, em caso de
elegibilidade, para ter acesso ao referido medicamento, o Autor devera solicitar cadastro junto ao
CEAF dirigindo-se a Farmécia de Medicamentos Excepcionais, Riofarmes Duque de Caxias, Rua
Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto; (21) 98235-0066 / 98092-2625, portando Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia e Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

N&o ha diretrizes no SUS, publicadas pelo Ministério da Salde, para o diagnéstico e
manejo farmacoldgico da doenca arterial coronariana (DAC).

De acordo com a Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia (2014), os objetivos
fundamentais do tratamento da DAC incluem a prevenc¢do do infarto do miocéardio e reducdo da
mortalidade; e reducdo dos sintomas e a ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor
gualidade de vida.

Com relacdo a terapia medicamentosa antiagregantes plaquetarios, hipolipemiantes,
em especial as estatinas, blogueadores beta-adrenérgicos ap6s IAM e Inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina | (IECA) reduzem a incidéncia de infarto e aumentam a sobrevida,
enquanto os nitratos, antagonistas dos canais de célcio e trimetazidina reduzem os sintomas e 0s
episodios de isquemia miocardica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes.

N&o ha recomendacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — Conitec sobre o uso de dicloridrato de trimetazidina.

Dessa forma, ndo had medicamentos padronizados no SUS que se apresentem
como opc¢ao ao pleito dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberagéo
prolongada (Vascor® MR).

Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Pre¢os da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3, o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?*:

e sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®) com 28 comprimidos, apresenta
menor pre¢co maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 97,03.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26
maio 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em:
26 maio 2025.
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e dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vascor® MR) com 30 comprimidos revestidos de li-
beracdo prolongada, apresenta menor preco maximo de venda ao governo consultado cor-
respondente a R$ 45,89.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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