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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5106/2024
Rio de Janeiro, 6 de dezembro de 2024.

Processo n° 0801578-10.2024.8.19.0069,
ajuizado por

Trata-se de Autor (DN: 25/02/1943) com diagndstico de hipertensdo arterial
sisttmica e insuficiéncia cardiaca. Constam indicados os medicamentos bisoprolol 2.5mg e
sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®) - Num. 148088480.

Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as patologias do
Requerente: 110 — hipertensdo essencial (primaria) e 150.1 — insuficiéncia ventricular
esquerda.

Os medicamentos bisoprolol 2.5mg e sacubitril valsartana sodica hidratada
50mg (Entresto®) estdo indicados para o manejo da hipertensdo arterial sistémica e da
insuficiéncia cardiaca.

Quanto ao fornecimento dos pleitos no ambito do SUS:

e Sacubitril e valsartana sédica hidratada 50mg pertence ao Grupo 1B! de financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFer), aprovado através da
Portaria Conjunta n° 10, de 13 de setembro de 20242,

e Bisoprolol 2.5mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

) Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verifica-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF, pela parte autora, para o
recebimento do medicamento pleiteado sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®).

Existem outros betabloqueadores padronizados no ambito da atencédo baésica, e
fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande (REMUME 2021), que pode ser
usado em alternativa ao pleito bisoprolol 2.5mg: carvedilol 3.125mg e 12.5mg (comprimido).

L Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Salide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicao pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 10 de 13 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca>. Acesso em: 6 dez. 2024.
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Verifica-se ainda, por meio da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2022), que outro betabloqueador foi listado no Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF): succinato de metoprolol 25mg, 50mg e 100mg (comprimido de liberacdo
prolongada).

Dessa forma, sugere-se que o médico assistente lance mao dos medicamentos
betabloqueadores padronizados no SUS para o tratamento da patologia do Autor, em substitui¢éo
ao pleito bisoprolol 2.5mg

O acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atengdo bésica e do
CEAF se da conforme descrito no ANEXO |.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 148088475 - Pags. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens ‘“2” e “4”) referente ao
provimento de “..medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacGes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora
... ", vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Séo Cristovao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2646-2506
Ramal: 2098.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

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 prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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