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Trata-se de Autor, 68 anos, apresenta segundo relatério médico “quadro de
Insuficiéncia ventricular esquerda (1VE) (CID 1 50.1), dispneia aos minimos esforcos e fracdo de
ejecdo baixa”. Consta solicitacdo do medicamento sacubitril valsartana s6dical00mg duas vezes
ao dia. (Num. 220381625 - P4g. 4).

Cabe informar que se encontra acostado aos autos o exame Ecocardiograma do
coragdo, realizado em 17 de julho de 2024, que evidéncia funcdo contrateis global e segmentar do
VE preservadas. Disfuncdo diastélica grau I. Fracdo de ejecdo 63% (valor normal > 54%) (Num.
220382652 - Pag. 2).

Informa-se que os medicamentos pleiteados sacubitril valsartana sédica hidratada
100mg possui_indicacdo no tratamento da insuficiéncia cardiaca, condicao clinica descrita para o
Autor.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que:

e Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg pertence ao grupo 1B de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica’, é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Re-
duzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 13 de se-
tembro de 20242,

v" Segundo 0 PCDT, o medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada foi incorporado
para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes com idade inferior a
75 anos; classe funcional NYHA Il; fracido 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 Il, betabloqueado-
res, espironolactona) e em doses adequadas de diuréticos, em caso de congestao; sinto-
maticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com
internacGes recentes?.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor solicitou cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento sacubitril
valsartana sédica hidratada 100mg, contudo sua dispensacao ndo foi autorizada.

O pedido foi indeferido em 22/01/2025. Sobre a solicitagdo do requerente, 0 CEAF
informou que o Autor presenta critérios de exclusdo do (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com

! Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

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 Diagnostico e Tratamento 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 set.. 2025.
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Fracao de Ejecdo Reduzida. Estéo excluidos deste protocolo pacientes com IC aguda ou IC crdnica
descompensada ou com IC e fracdo de ejecao preservada ou levemente reduzida (>40%b). Este
critério de exclusdo impossibilita 0 Autor de obter o medicamento por via administrativa.

Desse modo, neste momento, estando o Autor 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 execugédo
do CEAF no ambito do SUS, devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rua Julio
do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze), munida da seguinte documentacao:
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 Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido ha 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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.

O medicamento pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?3, o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?*;

e sacubitril valsartana sddica 100mg com 60 comprimidos - R$ 207,95

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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. 4.364.750-2
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