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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3452/2025.
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2025.

Processo n° 0826358-84.2025.8.19.0002,
ajuizado por J. D. F. C.

De acordo com os documentos médicos (Num. 215015947 - Pag. 5-6), trata-se de
Autor, 70 anos, com diagndstico de doenga arterial coronariana evoluindo com miocardiopatia
isquémica com disfuncdo sistolica VE leve a moderada em classe funcional Il. Em uso continuo de
entresto e dapagliflorzina (CID 10 1.25 + 150)). Foi prescrito o uso continuo de Sacubitril
Valsartana sédica hidratada 50 mg (Entresto®), 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas.

Sacubitril Valsartana sddica hidratada é uma associagdo de agentes que atuam
como antagonistas do sistema renina-angiotensina, atuando em um mecanismo de acdo inovador
através da inibi¢do simultanea da neprilisina através do sacubitrilato, e blogqueando o receptor da
angiotensina Il tipo-1 através da valsartana, promovendo assim vasodilatagdo, natriurese e diurese,
aumento da taxa de filtracdo glomerular e fluxo sanguineo renal, inibi¢do da liberacdo de renina e
aldosterona, reducdo da atividade simpatica e efeitos anti-hipertroficos e antifibroticos. Esta indicada
para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica (NYHA classe
[1-1V) com fracdo de ejecédo reduzida.’

Informa-se que o medicamento pleiteado Sacubitril valsartana sodica hidratada
50mg (Entresto®) apresenta indicacéo prevista em bula para o quadro clinico do Autor?.

No que tange a disponibilizacdo, 0 medicamento pleiteado Sacubitril valsartana
sodica hidratada é disponibilizado pelo SUS nas apresentacfes com 50, 100 e 200mg, pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia cardiaca?, pertencendo ao
grupo 1B de financiamento?®.

Contudo, cumpre acrescentar que 0 fornecimento de medicamentos padronizados
no CEAF deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicacdo de tratamento, incluséo e excluséo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros
contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Ministério
da Salde, e de abrangéncia nacional.*

Nesse contexto, estdo contemplados no PCDT da Insuficiéncia cardiaca adultos
maiores de 18 anos, de ambos os sexos, portadores de Insuficiéncia cardiaca na sua apresentacéo
cronica estidvel, com fracdo de ejecdo reduzida — definida como fracdo de ejecdo < 40%.
Adicionalmente, o uso de Sacubitril valsartana sodica hidratada esta indicado para pacientes com
IC que apresentem os seguintes critérios:

1 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 4 ago. 2025.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeut
icas>. Acesso em: 29 ago. 2025.

3 BRASIL. Governo do estado. CEAF - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Grupo 1B - medicamentos cuja aquisicdo
é realizada pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Satde
a titulo de ressarcimento, na modalidade Fundo a Fundo, e a responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensagdo é das
Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal. Disponivel em: < https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/medicamentos-
especializados/como-ter-acesso>. Acesso em: 29 ago. 2025.
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e |dade inferior a 75 anos;
e Classe funcional NYHA II;

e Fracdo de ejecdo reduzida (<35%);
e Niveis de BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL;

e Estar em tratamento otimizado, isto €, em uso de doses maximas toleradas
dos medicamentos preconizados (IECA ou ARA I, betabloqueadores,
espironolactona) e em doses adequadas de diuréticos, em caso de congestao;

e Apresentar sintomas, como dispneia aos esforcos, sinais de congestéo, piora
clinica com internacdes recentes.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento sacubitril
valsartana sodica hidratada 50mg.

Acrescenta-se que, para o tratamento da Insuficiéncia cardiaca é disponibilizado
ainda pelo SUS dos seguintes medicamentos padronizados:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria
de Estado de Saude de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes
medicamentos: Dapagliflozina 10 mg (comprimido).

e No ambito da Atencdo Basica municipal de salde segundo REMUME de Niter6i
disponibiliza-se os seguintes medicamentos: Captopril 25mg (comprimido), Carvedilol
3,125mg e 12,5mg (comprimido), Digoxina 0,25mg (comprimido), Maleato de Enalapril
10mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 100mg (comprimido), Furosemida 40mg
(comprimido), Hidralazina 25mg (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido),
Dinitrato de isossorbida 5mg (comprimido) e Losartana Potéssica 50mg (comprimido).

Dessa forma, considerando as informagdes médicas prestadas em documentos
apensados aos autos, bem como o arsenal terapéutico padronizado no SUS para o tratamento das
condicdes clinicas que acometem o Autor, conclui-se que ndo é possivel garantir que houve
esgotamento das opgdes terapéuticas padronizadas nas esferas de gestdo do SUS.

Deste modo, ante o0 exposto, este Nucleo sugere, avaliacdo por parte do médico
assistente, caso considere indicado e vidvel, o uso das alternativas terapéuticas preconizadas no
PCDT da Insuficiéncia cardiaca, padronizadas e disponibilizadas pelo SUS, para continuidade do
tratamento da doenca que acomete o Autor, em face a0 medicamento pleiteado Sacubitril
valsartana sédica hidratada.

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 de Niter6i, comparecendo a Rua Desembargador Ferreira
Pinto, 09 Fds. — Centro — Itaborai, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia 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 ha 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, o 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
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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.

Para acesso aos medicamentos disponibilizados, no ambito da Atencdo Bésica, 0
préprio ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade bésica de saude, proxima a sua
residéncia, a fim de obter informacgGes acerca da retirada.

Destaca-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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 Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda para o governo do medicamento pleiteado
Sacubitril Valsartana sddica hidratada 50 mg (Entresto®) com 28 comprimidos, corresponde a R$
97,03.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 ago. 2025.

5 Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 29
ago. 2025.
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