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Trata-se de Autora, 60 anos, apresenta insuficiéncia cardiaca (CID-10: 150) com
fracdo de ejecdo reduzida. Consta solicitagdo do medicamento sacubitril 49mg + valsartana 51mg
(Entresto®) de 12 em 12 horas (Num. 148804649 - Pag. 1).

Cabe informar a médica assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacao alterada, sendo agora apresentado na forma de sacubitril valsartana sédica hidratada
e com as concentracdes de 50, 100 e 200mg?.

Informa-se que o medicamento pleiteado sacubitril valsartana sodica hidratada
100mg (Entresto®) estd indicado em bulal no tratamento da condicéo clinica descrita para a Autora:
insuficiéncia cardiaca.

Quanto ao fornecimento no dmbito do SUS, o medicamento sacubitril valsartana
sodica hidratada pertence ao grupo 1B de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica?, é disponibilizado pela Secretaria Estadual 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 Fracéo de Ejecdo Reduzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta
n° 10, de 13 de setembro de 20243,

Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes com idade inferior a 75 anos; classe classe funcional NYHA II; fragdo
de ejecdo reduzida < 35%; BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL; em tratamento otimi-
zado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados (IECA ou ARA
I1, betabloqueadores, espironolactona) e em doses adequadas de diuréticos, em caso de congestao;
sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com interna-
cOes recentes?.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo possui cadastro no CEAF.

Solicita-se que a médica assistente avalie se a Autora perfaz os critérios de incluséo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida para a dispensacdo do sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg, em caso de
elegibilidade, para ter acesso ao referido medicamento, a Autora devera solicitar cadastro junto ao

! Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto. Acesso em: 29 nov. 2024.

2 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicédo e
dispensac&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 29 nov. 2024.
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CEAF dirigindo-se a Secretaria Municipal de Salde - Farmécia Bésica, localizada na Rua
Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. - Centro, Itaborai; Tel.: (21) 2645-1802, portando
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia e
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

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

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.
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