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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4060/2025.
Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2025.

Processo n° 0831723-22.2025.8.19.0002,
ajuizado por M.D.M.B.

Trata-se de Autora, 80 anos, portadora de hipertensdo arterial, diabetes mellitus
tipo 2, cardiopatia isquémica, doenga arterial ateromatosa coronariana (infarto agudo do
miocéardio prévio), insuficiéncia cardiaca por miocardiopatia dilatada, alto risco de morte por
doenca cardiovascular, sendo prescrito colecalciferol 10.000 (Sany® D), dicloridrato de
trimetazidina 80mg (Vastarel® LP), metoprolol 25mg (Selozock®) - 02 cp 12/12 (ou metoprolol
50mg -01 cp 12/12), plasugrel 10mg (Effient®) — 01 cp ao dia, Sacubitril valsartana sdédica
hidratada 100mg (Entresto®) — 01 cp de 12/12 horas, metformina 500mg comprimido de liberagéo
prolongada (Glifage® XR) — 01 cp no jantar, furosemida 40mg — % comprimido almogo,
rosuvastatina20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® eze) — 01 cp a noite, acido acetilsalicilico 100mg
comprimidos de liberacdo entérica (Aspirina® Prevent) 01 cp ao dia; empagliflozina 25mg +
linagliptina 5mg (Glyxambi®) -01 cp no café da manha, Nutren control — 01x ao dia.

Informa-se que os medicamentos pleiteados estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e dicloridrato de trimetazidina 80mg, plasugrel 10mg, Rosuvastatina Calcica +
Ezetimiba (Zinpass® Eze), acido acetilsalicilico 100mg comprimidos de liberagao
entérica (Aspirina® Prevent) empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) nédo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada, nas apresentacbes com 50, 100 e 200mg foi
incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), atraves do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecdo Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora nfo_estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada 100mg.

Desse modo, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidag¢éo 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,
deveréa efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, na Avenida Jansem de Mello, s/n°® - S8o Lourenco/ Niterdi, ((21) 2622-9331, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou
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da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

Nesse caso, a medico 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 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.

Relata-se ainda que o Ministério da Salde publicou a Portaria SECTICS/MS N° 49,
de 23 de julho de 2025 no qual aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hipertensdo Arterial Sistémica. A Secretaria Municipal de Satde de Niter6i, no &mbito da Atengdo
Basica, fornece os seguintes medicamentos: anlodipino 5mg; losartana potassica 50mg, atenolol
50mg, carvedilol 3,125mg; 12,5mg; furosemida 40mg, captopril 25mg, hidralazina 25mg, enalapril
10mg, metildopa 250mg, hidroclorotiazida 25mg e espironolactona 25mg.

Acrescenta-se que para o tratamento!, incluindo os seguintes medicamentos:
insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta N° 10, de 13 de setembro
de 2024, que aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida®

e Disponibilizados na atencdo bésica, segundo REMUME do Rio de Janeiro: maleato de
enalapril 10mg, captopril 25mg, losartana potassica 50mg, carvedilol 3,125mg e 12,5mg,
espironolactona 25mg, hidralazina 25mg, dinitrato de isossorbida 5mg e 10mg (comprimido)
e mononitrato de isossorbida 20mg, digoxina 0,25mg, hidroclorotiazida 25mg e furosemida
40mg.

e Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): sacubitril valsartana
sodica hidratada 50mg, 100 mg e 200mg e dapagliflozina 10 mg.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), com base no qual os seguintes
medicamentos sédo disponibilizados?:

e Hipoglicemiantes orais metformina de liberagdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mq), glibenclamida (comprimido 5mq) e gliclazida 30mg (comprimido de 30mgq), e
Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio do Nova Iguacu, por meio da Atengédo
Bésica.

e Inibidor do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) — dapagliflozina é fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro aos pacientes com DM2 que perfazem os
critérios de inclusdo do referido PCDT.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do
Complexo Econdmico-industrial da Satde Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024. Aprova 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca. Acesso: 09 out. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna ptiblica a decisdo de atualizar, no ambito
do Sistema Unico de Satide - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 09 out. 2025.
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Os medicamentos dicloridrato de trimetazidina, plasugrel 10mg, a associagédo
Rosuvastatina Calcica + Ezetimiba, acido acetilsalicilico 100mg comprimidos de liberagédo
entérica empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS- Conitec para o tratamento do quadro clinico da Demandante

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados:

o Dapagliflozina 10 mg em alternativa a empagliflozina 25mg + linagliptina
5mg (Glyxambi®);

e Clopidogrel 75mg e &cido acetilsalicilico 100mg (na forma ndo associada)
em alternativa ao plasugrel 10mg e ao &cido acetilsalicilico 100mg
comprimidos de liberacdo entérica (Aspirina® Prevent) respectivamente

e Atorvastatina 10mg ou 20mg e o fibrato Bezafibrato 200mg (dragea ou
comprimido) em alternativa a rosuvastatina calcica 25mg + ezetimiba
5mg (Glymbaxi®);

Referente ao acesso as alternativas terapéuticas disponibilizados pela SES-RJ no

e A Atorvastatina 10mg ou 20mg e o fibrato Bezafibrato 200mg (drégea ou
comprimido) disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos critérios
de inclusdo do PCDT para o manejo da Dislipidemia para a prevencao de
eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho
de 2019)3 e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Clopidogrel 75mg disponibilizado aos pacientes que perfazem os critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas Agudas (SCA).

o Dapagliflozina 10mg disponibilizada os pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida®.

Cumpre informar que no documento médico avaliado é informado que os
medicamentos prescritos ndo podem ser substituidos.

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

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
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 aquisicdo 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

3 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 09 out. 2025.

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 09 out. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e dicloridrato de trimetazidina 80mg 30 comprimidos— R$ 101,63

e plasugrel 10mg (Effient®) — 30 comprimidos— R$ 223,68

e sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®) — 60 comprimidos — R$
207,95

e rosuvastatina20mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® eze) — 30 comprimidos- R$
241,72

e 4cido acetilsalicilico 100mg comprimidos de liberacdo entérica (Aspirina®
Prevent) 30 comprimidos — R$ 11,74

e empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) 30 comprimidos R$ 240,07

Considerando a regulamentacéo vigente e os valores de Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) disponiveis na Tabela CMED, estimou-se o custo anual do tratamento prescrito e
n&o disponibilizado no SUS é de aproximadamente $ 9.826,08 (nove mil, oitocentos e vinte e seis
reais e oito centavos), considerando o regime posoldgico informado e os precos publicos de
referéncia.

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. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 09
out. 2025.
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