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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5435/2024
Rio de Janeiro, 23 de dezembro de 2024.

Processo n° 0806220-14.2023.8.19.0052,
ajuizado por]

Trata-se de Autor, 61 anos (DN: 06/05/1953), com diagnéstico de insuficiéncia
cardiaca por hipertensdo arterial sisttmica e diabetes mellitus tipo 2. Sendo prescrito, 0s
medicamentos Sacubitril Valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®) e Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) (Num. 157515739 - P4g. 1 a 3).

Desse modo, informa-se que os medicamentos Sacubitril Valsartana (Entresto®)
e Dapagliflozina (Forxiga®) estdo_indicados em bula’? para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — insuficiéncia cardiaca e diabetes mellitus tipo 2, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e A associagdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecao Reduzida (ICFER).

» A associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de
insuficiéncia cardiaca crbnica em pacientes sintomaticos com classe
funcional NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fragdo de
ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e
refratarios a tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo)?.

» Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 50mg é disponibilizada pelo
CEAF perfazendo o grupo 1B do referido componente: medicamento
financiado pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e
Distrito Federal®.

'Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 18 dez. 2024.

2Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 18 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 18 dez. 2024.
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e Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF*), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)° do Diabete Melito Tipo 2 e Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida (ICFER), e conforme o disposto na Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito
do SUS.

» Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pelo CEAF perfazendo
0 grupo 2 do referido componente: medicamento sob
responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do
Distrito Federal ®’.

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

Deste modo, para 0 acesso aos medicamentos Sacubitril Valsartana 100g e
Dapagliflozina 10mg disponibilizados no CEAF para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca e
Diabetes Mellitus tipo 2, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o_disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no
ambito do SUS, o préprio ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais de Cabo Frio, localizada na Av.
Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévdo — Cabo Frio (22) 2646-2506 Ramal: 2098, munido da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, 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.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

“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: 18 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2 29 10 2020_final.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2024.

®Ministério da Salde. 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: 18 dez. 2024.

"Ministério da Saude. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2024.
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Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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