Secretaria de
Saude

fba.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3668/2025
Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2025.

Processo n° 0002939-79.2025.8.19.0063,
ajuizado por R. S. N.

Trata-se de Autora, 55 anos, com quadro de insuficiéncia cardiaca com fracao de
ejecao reduzida, hipertensdo arterial sistemica e diabetes mellitus tipo II. Em uso de
espironolactona, carvedilol, sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg (Entresto®) e
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) (Pags. 18, 19, 21 a 24). Foi informada a Classifica¢do de Doengas
(CID-10): 150.9 - Insuficiéncia Cardiaca nao especificada.

Informa-se que os medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg
(Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico
da Autora.

No que se refere a disponibilizagdo no SUS:

e Sacubitril valsartana sédica hidratada, nas apresentacdes 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), através do CEAF, aos pacientes que perfagam os critérios de
inclusdo descritos Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecio Reduzida, conforme Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 10, de 13 de setembro de 2024°.

» Segundo o PCDT, o medicamento sacubitril valsartana soédica hidratada foi
incorporado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes
com idade inferior a 75 anos; classe funcional NYHA II; fracdo de ejecdo
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 II, betabloqueadores, espironolactona) e em doses
adequadas de diuréticos, em caso de congestdo; sintomaticos (sintomas como
dispneia aos esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com internagdes
recentes®.

! Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisigdo pelas
Secretarias Estaduais de Satide e Distrito Federal.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragio de Ejegdo 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: 15 set. 2025.
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e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2° de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — estd 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 Fracéio de
Ejecio Reduzida e PCDT do diabetes mellitus tipo 2 (DM2)*, e conforme 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 execu¢do do CEAF no ambito do SUS.

Com a recente ampliacdo do uso da dapagliflozina 10mg no SUS, as unidades do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ja estdo aceitando cadastros
para a solicitacio desse medicamento como terapia adicional para pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecio reduzida (FEV <40%), classes Il a IV da NYHA,
que permanecem sintomaticos apesar do uso de terapia padrio, incluindo inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonistas do Receptor da Angiotensina II (ARA 1I),
juntamente com betabloqueadores, diuréticos e antagonistas do receptor de mineralocorticoides.
Essa ampliagdo estéa disponivel para os CID-10: 150.0, 150.1 ¢ 150.9°.

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

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUY), verificou-se que a Autora:

e Niao_solicitou cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para recebimento do medicamento dapagliflozina 10mg.

e Solicitou cadastro no CEAF para recebimento do medicamento sacubitril valsartana
sodica hidratada 200mg. Contudo, o pedido foi indeferido em 25/11/2022. Conforme
analise técnica realizada pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), em exame enviado da data de 18/08/2022 apresentou o resultado do exame Pro
BNP N terminal foi 61 pg/mL, sendo critério de inclusdo do PCDT da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida os resultados BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP
> 600 pg/mL. Adicionalmente, o resultado do exame de fracdo de ejecdo apresentado foi
56%, o que ¢ critério de exclusao.

3 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 Ministério da Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. 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: 15 set. 2025.

S INFORME N° 07/2024 — CCEAF. Ampliagdes de uso do medicamento Dapagliflozina 10 mg comprimido - Insuficiéncia Cardiaca
com Fragdo de Eje¢ao Reduzida. Disponivel em: https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzA5SNDg%2C.
Acesso: 15 set. 2025.

¢ BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 15 set. 2025.
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Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliacdo,
autorizacao, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de
solicitagdo, ¢ responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitagdo dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

Informa-se que, conforme documento médico atual (Pag. 19), a Autora apresenta
FEV de 33%. Frente ao exposto, recomenda-se ao médico assistente reavaliar os critérios de
inclusdo e exclusdo do referido PCDT para realizag¢ao de nova solicitacdo.

Desse modo, estando a Autora, estando dentro dos critérios para dispensacio, ¢
ainda cumprindo o dispesto 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 dmbito
do SUS, para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF, esta devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Walter Gomes Franklin - rua da
Magonaria, 320 sala 07 — Centro/Trés Rios - (24) 2251-1236, munida da seguinte documentagao:
Documentos pessoais — Original ¢ Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo 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 solicitaciio, avaliacdo e autorizacio de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢@o do quadro clinico do paciente, mengao 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.

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

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagdio da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

"BRASIL 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: 15 set.
2025.

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/arquivos/pdf conformidade gov 20250707 104547402.pdf/@@download/file >. Acesso em:
15 set. 2025.
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Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%

e Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) blister com 28 comprimidos
possui pre¢o maximo de venda ao governo de — R$ 97,03;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de
venda ao governo de R$ 110,30.

E o parecer.

A Justica Itinerante de Levy Gasparian da Comarca de Trés Rios 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

“BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (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: 15 set.
2025.

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2 YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEAINDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2ZN2FmMjN
mLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 15
set. 2025.
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