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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3379/2025
Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2025.

Processo n° 0898864-61.2025.8.19.0001,
ajuizado por E. S. C.

Trata-se de Autora, 43 anos (DN: 03/11/1981), portadora de miocardiopatia
dilatada com insuficiéncia cardiaca com baixa fracdo de ejecdo, atualmente em classe
funcional NYHA 11/l111 (com alternéncia dependente do esfor¢o realizado), mesmo com
tratamento otimizado. Apresenta dificuldade de estabilizacdo do quadro, tendo sido internada 4
vezes no ano de 2024. Sendo prescrito, 0os medicamentos: Sacubitril Valsartana Sodica
Hidratada 200mg (Entresto®) — tomar 1 comprimido de 12/12 horas, Dapagliflozina 10mg
(Edistride™) — tomar 1 comprimido ao dia, Digoxina 25mg — tomar 1 comprimido as 16 horas e
Espironolactona 25mg (Aldactone®) — tomar 1 comprimido no almogo. Foram mencionadas as
Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): 150 - insuficiéncia cardiaca, 150.0 -
insuficiéncia cardiaca congestiva e 142 — Cardiomiopatias (Num. 208097110 - Pag. 1 e 2;
Num. 208097112 - P&4g. 1; Num. 208097114 - P4g. 1 e 2; Num. 208097116 - P4g. 1 e 2; Num.
208097117 - P4g. 3).

Deste modo, informa-se que os medicamentos Sacubitril Valsartana Sédica
Hidratada (Entresto®), Dapagliflozina (Edistride™), Espironolactona (Aldactone®) e Digoxina
estdo indicados em bulas*?*# para o manejo de insuficiéncia cardiaca congestiva e possiveis
comorbidades — quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

e Digoxina 0,25mg e Espironolactona 25mg encontram-se padronizados pela Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no ambito da Atencéo Basica, conforme previsto
na REMUME-Rio 2018. Para obter informacGes acerca do acesso, a Autora ou
representante legal deverd comparecer & Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua
residéncia, munida de receituario atualizado.

e Dapagliflozina 10mg e associagdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma
sodica hidratada) séo disponibilizadas pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAP®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida (ICFER), e conforme o disposto na Portaria de Consolidagcdo n°® 2/GM/MS, de

'Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 25 ago. 2025.

2Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride ™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 25 ago. 2025.

3Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 25 ago. 2025.

“Bula do medicamento Digoxina por Pharlab Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIGOXINA >. Acesso em: 25 ago. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 25 ago. 2025.

*BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas 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: 25 ago. 2025.
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28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo 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.

> Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pelo CEAF
perfazendo o grupo 2 do referido componente:
medicamento sob responsabilidade das Secretarias de
Salide dos Estados e do Distrito Federal 8,

> A associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no
tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em
pacientes sintométicos com classe funcional NYHA 11
e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de
ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a
75 anos e refratdrios a tratamento otimizado (uso de
doses méaximas toleradas dos  medicamentos
preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em
caso de congestdo)’.

» Sacubitril Valsartana Soédica Hidratada 200mg €
disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo 1B do
referido componente: medicamento financiado pelo
Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal®®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a retirada
de medicamentos.

Deste modo, para o acesso a Dapagliflozina 10mg e Sacubitril Valsartana
Sédica Hidratada 200mg disponibilizados no CEAF para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER), estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo 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, a Requerente ou representante legal deverad efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmécia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 & 62
das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-
3535, munido da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacéo e Autorizagdo 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.

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 descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes

"Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 25 ago. 2025.
8Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.
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Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

Acrescenta-se gue os medicamentos Espironolactona 25mg e dapagliflorzina
10mg, de acordo com o Ministério da Saude, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB)® também passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos
medicamentos e insumos de seu elenco a populagédo brasileira. O programa atende 12 indicacdes,
contemplando  medicamentos para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia
(colesterol alto), rinite, doenca de Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doengas
cardiovasculares e anticoncepgéao.

» Deste modo, para o acesso ao referido medicamento, a Autora ou
representante legal devera encaminhar-se até um estabelecimento credenciado
(drogarias e farmécias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar
receita médica dentro do prazo de validade, bem como o documento oficial
com foto e CPF.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os medicamentos Digoxina e Espironolactona, até o momento ndo foram
submetidos a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)™¥. A Dapagliflozina e Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada foram
submetidos & anélise da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)Y e incorporados para o tratamento de Insuficiéncia Cardiaca com
Fracéo de Ejecdo Reduzida.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, 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 Camara de Regulagdo
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
0s 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 Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliguota ICMS 0%, tem-se?®:

9BRASIL. Ministério da satide Elenco de medicamentos e insumos do Programa Farméacia Popular do Brasil. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/arquivos/elenco-de-medicamentos-e-insumos.pdf>. Acesso em:
25 ago. 2025.

WBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
25 ago. 2025.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 ago. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 25 ago. 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=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMj

NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em:
25 ago. 2025.
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e Dapagliflozina 10mg (Edistride™) com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 110,28;

e Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 200mg (Entresto®) com 28
comprimidos possui preco de venda ao governo correspondente a R$
97,03;

e Espironolactona 25mg (Aldactone®) com 30 comprimidos possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 21,96;

e Digoxina 0,25mg com 30 comprimidos possui pre¢co de venda ao
governo correspondente a R$ 9,52.

Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Num. 208094342 - Pag. 9, item “DOS
PEDIDOS” subitem “C”) referente ao fornecimento dos medicamentos indicado na inicial “...bem
como todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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