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De acordo com os documentos médicos (Num. 224834513 - Pag. 10-15) o Autor,
82 anos, apresenta diagnostico de Insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida,
dislipidemia e doenca arterial coronariana (CID 10 I 50.9/ E78.9/ 125.9). Apresenta dispneia e
dor anginosa aos pequenos/ médios esforgos. Faz uso de rosuvastatina, rivaroxabana, trimetazidina,
acido acetilsalicilico e sacubitril/ valsartana (entresto®), desde 2020. Encontra-se em classe |l
NYHA e possui fracdo de ejecdo VE de 31% (ecocardiograma de 27/01/25). Foi pleiteado o
medicamento de Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®).

A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa que pode resultar
de um disturbio cardiaco funcional ou estrutural que comprometa a capacidade do ventriculo para
receber ou ejetar sangue. A insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (ICFER) é a IC com
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) de 40% ou menos®.

Sacubitril Valsartana sddica hidratada é uma associacdo de agentes que atuam
como antagonistas do sistema renina-angiotensina, atuando em um mecanismo de ac¢éo inovador
através da inibicdo simultanea da neprilisina através do sacubitrilato, e bloqueando o receptor da
angiotensina Il tipo-1 através da valsartana, promovendo assim vasodilatagao, natriurese e diurese,
aumento da taxa de filtracdo glomerular e fluxo sanguineo renal, inibi¢do da liberacdo de renina e
aldosterona, reducgéo da atividade simpatica e efeitos anti-hipertroficos e antifibroticos. Esta indicada
para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica (NYHA classe
11-1V) com fracdo de ejecdo reduzida?

Informa-se que o medicamento Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg
(Entresto®) apresenta indicacdo para o quadro clinico do Autor - Insuficiéncia Cardiaca com
fracéo de ejecdo reduzida.

No que se refere a disponibiliza¢do, o Sacubitril valsartana sodica hidratada, nas
apresentacdes com 50, 100 e 200mg foi incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagndéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecéo
Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020%.

Contudo, cumpre acrescentar que o fornecimento de medicamentos padronizados no
CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros, contidos

hestpractice.bmj.com/topics/pt-br/61<acesso 30 de set. 2025
2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 30 set. 2025.
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nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Ministério da
Saude, 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
crénica estavel, com fracdo de ejecdo reduzida — definida como fracdo de ejecdo < 40%.
Adicionalmente, o0 uso de Sacubitril valsartana sddica hidratada esta indicado para pacientes com
IC que apresentem os seguintes critérios:

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 é, 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 realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor_solicitou cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada 100mg. Contudo, o seu processo foi indeferido, visto que o Autor, a época,
possuia 77 anos, nao apresentando todos os critérios para inclusdao no protocolo de tratamento.

Dessa forma, de acordo com o PCDT supracitado, reitera-se gue 0 Autor ndo se
enguadra nos requisitos clinicos necessarios deste Protocolo para acesso ao medicamento pleiteado
Sacubitril valsartana soédica hidratada, por vias administrativas.

Acrescenta-se que para o tratamento insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Satde
publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecéo
reduzida?, incluindo os seguintes medicamentos disponibilizados na atencdo bésica, segundo
REMUME : Maleato de Enalapril 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 25mg e 50mg
(comprimido), Losartana Potdssica 50mg (comprimido), Carvedilol 3,125mg, 6,25mg e 12,5mg
(comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina 25mg (comprimido),
Dinitrato de isossorbida 5mg e 10mg (comprimido) e Mononitrato de isossorbida 20mg e 40mg
(comprimido), Digoxina 0,25mg  (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

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

3 BRASIL. Governo do estado. CEAF - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Grupo 1B - medicamentos cuja
aquisicdo é realizada pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério
da Saude a titulo de ressarcimento, na modalidade Fundo a Fundo, e a responsabilidade pelo armazenamento, distribuigéo e dispensacdo
é das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal. Disponivel em: <
https://www.saude.rj.gov.br/medicamentos/medicamentos-especializados/como-ter-acesso>. Acesso em: 30 set. 2025.
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Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)4, o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%5:

e Sacubitril valsartana sdédica hidratada 50mg (Entresto®) - com 28 comprimido
R$ 97,03

E o parecer.

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