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De acordo com os documentos médicos (Num. 194569307 - Pag. 9-10 e Num.
194569307 - Pag. 12-15) o Autor, 69 anos, apresenta diagnostico de Miocardiopatia Dilatada, com
disfuncao sistélica moderada e presenca de Trombo Apical. No momento compensado, em uso
de Sacubitril valsartana (Entresto®) e necessita de uso crénico, uma vez que é 0 medicamento
comprovadamente eficaz para insuficiéncia cardiaca. Apresentou melhora acentuada com o uso desse
medicamento. Ainda, segundo o médico assistente, 0 Autor necessita fazer uso dos medicamentos
pleiteados para evitar o risco de descompensacdo da insuficiéncia cardiaca e embolia. Sendo
solicitado uso de Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®) e Rivaroxabana
20mg (Xarelto®). Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): 1 42.9 — Cardiomiopatia nédo especificada.

Informa-se que o medicamento Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entresto®) apresenta indicacdo prevista em bula para o quadro clinico do Autor.

No que se refere a disponibilizacdo, o Sacubitril valsartana sodica hidratada, nas
apresentaces com 50, 100 e 200mg foi incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo
Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020*.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor nfo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada 100mg.

Desse modo, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS,
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova lguacu, Rua Governador
Roberto Silveira, 206 — Centro (21) 98169-4917 / 98175-1921, munido da seguinte documentag&o:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.
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Segundo o0 PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida, o
medica-mento sacubitril valsartana sddica hidratada foi incorporado para o tratamento de insufici-
éncia cardiaca cronica em pacientes com idade inferior a 75 anos; classe classe funcional NYHA II;
fragdo 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
congestdo; sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestao, piora clinica com
internacoes recentes!

Acrescenta-se que para o tratamento insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes
Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecéo
eduzidal, incluindo os seguintes medicamentos disponibilizados na atencdo béasica, segundo
REMUME de Marica: Maleato de Enalapril 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 25mg e 50mg
(comprimido), Losartana Potdssica 50mg (comprimido), Carvedilol 3,125mg, 6,25mg e 12,5mg
(comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina 25mg (comprimido),
Dinitrato de isossorbida 5mg e 10mg (comprimido) e Mononitrato de isossorbida 20mg e 40mg
(comprimido), Digoxina 0,25mg  (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

¢ Informa-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), possuli
indicacdo para 0 manejo do quadro clinico do Autor - Trombo Apical.

O medicamento Rivaroxabana 20mg néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Em alternativa ao anticoagulante oral pleiteado rivaroxabana, a SMS/Mesquita
fornece por meio da atencdo basica: varfarina 5mg (comprimido). Recomenda-se avaliacdo médica
acerca da possibilidade de uso do medicamento padronizado para o tratamento e prevengdo de
eventos tromboembdlicos.

Para ter acesso aos medicamentos fornecidos no ambito da atencdo basica, a
Demandante devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado.

Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) 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 Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 06 jun. 2025.

2BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04
jun. 2025.
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Acrescenta-se gue considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de
Precos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3 os medicamentos
mencionados apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%*:

e Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®) com 60
comprimidos- R$ 207,95

¢ Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) com 28 comprimidos — R$ 183,97
E o parecer.

A 1° Vara Civel da Comarca de Mesquitado Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA

Médica Farmacéutica
CRM- RJ 5259719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 5 jun.
2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Méaximo ao
Governo. Disponivel
em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm

MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 5
jun. 2025.
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