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Processo n® 0917859-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao medicamento sacubitril
valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®).

De acordo com o documento médico (Num. 141996737 - Pag. 3 a 45, o Autor, de 70
anos de idade, apresenta diagnostico de insuficiéncia cardiaca, classificado NYHA I, fracdo de
ejecdo reduzida 37,3%, dispneia aos esfor¢os moderados, sinais de congestao e piora clinica, mesmo
usando a terapia otimizada (ja fez uso de carvedilol, enalapril, espironolactona e furosemida).
Necessita do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®).

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, sacubitril valsartana
sodica hidratada 50mg (Entresto®)?, esta indicado para 0 manejo da condicéo clinica descrita para
0 Autor.

Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, elucida-se:

e sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg pertence ao Grupo 1B2 de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta n° 10,
de 13 de setembro de 2024.

Nesse sentido, cabe destacar que, de acordo com 0 PCDT supracitado, o uso de sacubitril
valsartana hidratada esta indicado para pacientes com IC que apresentem os seguintes critérios:

- Idade inferior a 75 anos;

- Classe funcional NYHA II;

- Fracao de ejecao reduzida (<35%);

- Niveis de BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL;

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

- Apresentar sintomas, como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica
com internagdes recentes.

! Bula do medicamento sacubitril valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncia S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso: 31 out. 2024

2 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Salide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisigdo pelas
Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuigéo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor teve sua solicitacdo de cadastro no CEAF indeferida para o recebimento
do pleito sacubitril valsartana sédica hidratada (data de solicitacdo 7/06/2024).

De acordo com o parecer da equipe técnica do CEAF, o “Paciente com fracdo de
ejecdo reduzida: 37,3%, portanto maior que 35%, fora dos critérios de inclusdo. Favor citar no
laudo as internagdes recentes. Favor adequar para que a solicitacéo seja atendida e manter anexa-
dos os exames e demais documentos gue ndo precisarem de adequagdo” .

e Considerando o pardgrafo acima, entende-se que o Autor devera cumprir com as exigéncias
feitas pela equipe técnica para que seja dado prosseguimento a sua solicitacdo de cadastro
no CEAF.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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