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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2966/2025

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2025.

Processo n° 0804536-38.2025.8.19.0067,
ajuizado por L. V.

Trata-se de Autor com quadro de hipertenséo arterial sistémica (CID-10: 110),

diabetes mellitus tipo 2, doenca arterial coronariana (CID-10: 125) e insuficiéncia cardiaca
congestiva (CID-10: 150), em uso de Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®),
Dapagliflogina 10mg (Forxiga®), Furosemida 40mg, Rosuvastatina 20mg, Dicloridrato de
trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Vascor® MR) e Carvedilol 25mg (
Num. 199825179 — Pag. 14).

Informa-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg

(Entresto®), Dapagliflogina 10mg (Forxiga®), Furosemida 40mg, Rosuvastatina 20mg,
Dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Vascor® MR) e
Carvedilol 25mg estéo indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor.

No que se refere a disponibiliza¢do no SUS:

Rosuvastatina 20mg e Dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de liberacéo
prolongada ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Queimados e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o seu fornecimento ndo cabe a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Furosemida 40mg e Carvedilol 25mg estdo descritos na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Municipio de Queimados (REMUME 2012), sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Basica. A Furosemida 40mg também ¢é
fornecida gratuitamente pelo Programa Farmécia Popular do Brasil'? para pacientes
hipertensos.

Sacubitril valsartana sodica hidratada, nas apresentacbes com 50, 100 e 200mg,
pertence ao grupo 1B? de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), atraves do CEAF, aos pacientes que perfacam os critérios de
inclusdo descritos Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia

! Programa do Governo Federal que visa complementar a disponibilizagio de medicamentos utilizados na Atengdo Primaria a Sadde, por
meio de parceria com farmécias da rede privada.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmécia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
29 jul. 2025.

8 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias Estaduais de Sadde e Distrito Federal.
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Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria Conjunta n° 10, de 13 de
setembro de 2024%,

» Segundo o PCDT, o medicamento Sacubitril valsartana sodica hidratada foi
incorporado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes
com idade inferior a 75 anos; classe funcional NYHA II; fracdo de ejegéo
reduzida < 35%; BNP > 150pg/mL ou NT-ProBNP > 600pg/mL; em tratamento
otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos medicamentos
preconizados (IECA ou ARA 1, betablogueadores, espironolactona) e em doses
adequadas de diuréticos, em caso de congestdo; sintomaticos (sintomas como
dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com internacoes
recentes®.

e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2° de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — estda padronizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do CEAF, para os pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com Fracgéo de
Ejecdo Reduzidae PCDT do diabetes mellitus tipo 2 (DM2)®, e conforme disposto nas
Portarias de Consolida¢do 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 &mbito do SUS.

Com a recente ampliagdo do uso da Dapagliflozina 10mg no SUS, as unidades do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) j& estdo aceitando cadastros
para a solicitacdo desse medicamento como terapia adicional para pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEV <40%), classes Il a IV da NYHA,
que permanecem sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo, incluindo inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonistas do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1),
juntamente com betablogueadores, diuréticos e antagonistas do receptor de mineralocorticoides.
Essa ampliacdo esta disponivel para os CID-10: 150.0, 150.1 e 150.97.

Ademais, o medicamento Dapagliflozina 10mg também ¢é fornecido
gratuitamente pelo Programa Farmacia Popular do Brasil>® aos pacientes portadores de
diabetes mellitus associado a doenga cardiovascular. A Autora deve comparecer a um
estabelecimento credenciado, identificado pela logomarca do Programa Farmécia Popular do
Brasil, apresentando documento oficial com foto e nimero do CPF ou documento de identidade em
que conste o nimero do CPF; e receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto
de servicos particulares®,

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragio de Ejecdo Reduzida.
Portaria SAES/SECTICS/MS N° 10, de 13 de setembro de 2024. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca >. Acesso: em: 29 jul. 2025.

® Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacao para tratamento das doencas contempladas no d&mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® Ministério da Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. 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: 29 jul. 2025.

" INFORME N° 07/2024 — CCEAF. AmpliagGes de uso do medicamento Dapagliflozina 10 mg comprimido - Insuficiéncia Cardiaca
com Fracéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzA5NDg%2C.
Acesso: 29 jul. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 29 jul. 2025.
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) Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentos.

Desse modo, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo 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 dmbito
do SUS, para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF, o mesmo devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova lIguacu, localizado na Rua
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro / Nova lguacu, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais — Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90
dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para acesso aos medicamentos padronizados na atengdo bésica, o Autor ou seu
representante devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia,
munida de receituario atualizado.

Vale acrescentar que para o tratamento da insuficiéncia cardiaca/hipertensao
arterial sistémica, também sdo padronizados os seguintes medicamentos no &mbito do SUS:

e Por meio da Secretaria Municipal de Saude de Tangua, no &mbito da atencéo bésica
sdo disponibilizados pela Secretaria Municipal de Queimados (REMUME 2012):
Captopril 25mg (comprimido); Maleato de enalapril 5mg, 10mg e 20mg (comprimido);
Losartana potassica 50mg (comprimido); Hidralazina 25mg (comprimido); Atenolol
50mg e 100mg; Propranolol 40mg (comprimido); Besilato de anlodipino 5mg e 10mg
(comprimido); Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg (comprimido); Espironolactona
25mg e 100mg (comprimido); Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e Digoxina
0,25mg (comprimido).

e Succinato de metoprolol 25mg (comprimido), Captopril 25mg (comprimido); Maleato
de enalapril 10mg (comprimido), Losartana potassica 50mg (comprimido), Propranolol
40mg (comprimido), Besilato de anlodipino 5mg (comprimido), Espironolactona 25mg
(comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) sdo fornecidos gratuitamente
pelo Programa Farmécia Popular do Brasil'?.

No que tange as alternativas terapéuticos disponiveis no SUS frente aos pleitos ndo
padronizados Rosuvastatina 20mg e Dicloridrato de trimetazidina 35mg informa-se que:

o Frente ao pleito Rosuvastatina: Sinvastatina 10mg, 20mg e 40mg sdo fornecidos
gratuitamente pelo Programa Farmécia Popular do Brasil'2. Atorvastatina 10mg e
20mg e Bezafibrato 200mg, séo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do CEAF, para o tratamento da dislipidemia:
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prevencdo de eventos cardiovasculares no SUS, conforme PCDT publicado na
Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019%;

e Frente ao pleito Dicloridrato de trimetazidina 35mg: ndo ha medicamentos
padronizados no SUS que se apresentem como op¢ao a este pleito.

Né&o ha diretrizes no SUS, publicadas pelo Ministério da Saude, para o diagnostico
e manejo farmacoldgico da doenga arterial coronariana (DAC).

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

No que concerne ao valor do medicamento 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 maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%?3:

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg (Entresto®) com 28 comprimidos — R$
97,03;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) com 30 comprimidos — R$ 110,30;
e Furosemida 40mg com 20 comprimidos — R$ 3,74;

¢ Rosuvastatina 20mg com 30 comprimidos — R$ 41,00;

9 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. 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: 29 jul. 2025.

1BRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
29 jul. 2025.

12BRASIL 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: 29 jul. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
jul. 2025.
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e Dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Vascor®
MR) com 30 comprimidos — R$ 45,89;

e Carvedilol 25mg com 30 comprimidos — R$ 20,64.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ

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