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Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0510/2024, emitido em 21 de fevereiro de 2024 (Num. 102740334
- Paginas 1 a 7), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes; a condi¢éo
clinica do Autor — insuficiéncia cardiaca e angina pectoris; bem quanto a indicacéo e ao forneci-
mento pelo SUS dos medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), he-
mifumarato de bisoprolol 2,5mg, espironolactona 25mg, acido acetilsalicilico 100mg (AAS®),
ticagrelor 90mg (Brilinta®), dapagliflozina 10mg, atorvatastina calcica 40mg e dicloridrato de
trimetazidina 35g.

Ainda no parecer supracitado, este Nicleo apresentou alternativa terapéutica ao me-
dicamento hemifumarato de bisoprolol 2,5mg néo padronizado.

Apos a emissdo do parecer supracitado, foi acostado aos autos documento médico
(Num. 149147535 - P4g. 1). No referido documento médico, a médica assistente informa que o Autor
estad em tratamento de insuficiéncia cardiaca isquémica por infarto agudo do miocérdio. Apresentou
reestenose de stent por duas vezes, necessitando usar sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg,
bisoprolol 5mg (ndo é indicado o Atenolol para insuficiéncia cardiaca e ndo pode usar Carvedilol
por causar queda pressorica), dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e espironolactona 25mg. Usa acido
acetilsalicilico 100mg (AAS®) e ticagrelor 90mg (Brilinta®), ndo sendo possivel usar Clopidogrel
75mg, por ter apresentado reestenose do mesmo stent. Ndo autoriza a troca das substancias.

Assim, no que refere a alternativa terapéutica ao medicamento hemifumarato de
bisoprolol 2,5mg, a médica assistente ndo autorizou a troca.

Ademais, em atualizagdo ao parecer supracitado, cumpre informar que Dapagliflo-
zina 10mg j& esta sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos pacien-
tes que se enquadrem nos critérios de inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER), e conforme o disposto na Por-
taria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS.

!GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 04 dez. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024. Aprova o 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 em: 04 dez. 2024.
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e Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo 2 do referido com-
ponente: medicamento sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Dis-
trito Federal 3*.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ainda ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada de
medicamentos.

Deste modo, para o acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg disponibilizado
no CEAF para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, estando o Autor dentro dos critérios para
dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS, o proprio ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, localizada na Avenida Jansem
de Mello, s/n® - S80 Lourenco - Niterdi (21) 2622-9331, munido da seguinte documentacao:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo 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.

No momento, ndo ha novas informacfes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as demais informacdes sobre o quadro clinico do Autor, medicamentos pleiteados,
dispostas no parecer anterior.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este NUcleo a disposicao para eventuais
esclarecimentos.

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID: 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 04 dez. 2024.

“Ministério da Satide. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2024.
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