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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5561/2024.

Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2024.

Processo n° 0860163-51.2024.8.19.0038,
ajuizado por| |

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos sacubitril
valsartana sddica hidratada 100mg (Entresto®), “bisoprolol 25mg (Concor®)”, “digoxina 25mg”,
acido acetilsalicilico 100mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®), sinvastatina 20mg e
sulfametoxazol 800mg + trimetoprima 160mg.

Em sintese, trata-se de Autor com cardiopatia dilatada isquémica com Fe 44% e
moderado refluxo mitral. Foi informada a Classifica¢do Internacional de Doencas (CID-10): 164 -
Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico (Num.
140869827 - P4gs. 12 a 14).

Inicialmente, informa-se que a associag¢do sulfametoxazol 800mg + trimetoprima
160mg é um medicamento da classe dos antimicrobianos, cuja utilizacdo € feita por periodo
determinado, isto é, na vigéncia de infeccéo. O receituario acostado ao processo (Num. 140869827
—Pég. 14), emitido em 08/07/2024, recomenda tratamento por 7 dias, dessa forma, entende-se que
o tratamento ja foi concluido e gue pleito ndo faz mais parte do plano terapéutico do Autor.

Quanto ao pleito advocaticio “bisoprolol 25mg (Concor®)”, informa-se que o
medicamento possui registro junto a ANVISA nas apresentacdes 1,25mg, 2,5mg, 5mg e 10mg®.
Com base no documento médico, ndo foi possivel confirmar qual das apresentac@es disponiveis foi
prescrita (Num. 140869827 - Pag. 12). Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de prescricdo médica, legivel e completa, detalhando o
plano terapéutico atual do Autor.

Quanto ao medicamento “digoxina 25mg”, informa-se que o medicamento possui
registro junto a ANVISA na apresentacdo 0,25mg?. Adicionalmente, cabe esclarecer que tal pleito
nado foi prescrito em documentos médicos acostados ao processo (Num. 140869827 - P4gs. 12 a
14). Caso o referido medicamento faga parte do plano terapéutico do Requerente, faz-se necessaria
a emissdo de prescricdo médica, legivel e completa, detalhando o plano terapéutico atual do Autor,
para uma inferéncia segura acerca da indicacéo.

Informa-se que os pleitos sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg
(Entresto®), acido acetilsalicilico 100mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e sinvastatina 20mg
estdo indicados para 0 manejo da condicdo clinica apresentada pelo Requerente.

1 ANVISA. Consultas. Disponivel em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/4400?nomeProduto=concor>. Acesso em: 28
dez. 2024.

2 ANVISA. Consultas. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/401990?nomeProduto=digoxina>. Acesso em:
28 dez. 2024.
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Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS, cabe elucidar:

e Sinvastatina 20mg, acido acetilsalicilico 100mg e sulfametoxazol 800mg + trimetoprima
160mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Satde de Nova Iguagu, no dmbito da
Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que o Autor se dirija
a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes
quanto ao acesso.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg e dapagliflozina 10mg séo fornecidos pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue perfazem 0s
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,

Segundo o referido PCDT, o medicamento Sacubitril valsartana sédica hidratada
100mg foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos
com classe funcional NYHA 1l e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo 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). Enquanto o medicamento
dapagliflozina 10mg foi incorporado para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca com fracéo de ejecio reduzida (FEVE < 40%), NYHA I1-1V e sintomaticos apesar do uso
de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do
Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor
de mineralocorticoides.

Faz-se necessario informar que, com o valor de fracdo de ejecdo (FEVE) de 44%,
dessa forma, o Autor ndo atende ao critério de inclusdo relativo ao valor de FEVE, sendo invidvel o
acesso aos medicamentos pela via administrativa.

Adicionalmente, para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca (IC) no SUS, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes para o Tratamento da IC com
Fracéo de Ejecdo Reduzida®. Consequentemente, sdo disponibilizados no ambito da atencéo béasica
pela Secretaria Municipal de Nova lguacu, os seguintes medicamentos: enalapril 5mg (comprimido),
captopril  25mg/50mg  (comprimido), losartana 25mg/50mg (comprimido), carvedilol
3,125mg/6,25mg/12,5mg/25mg  (comprimido), espironolactona 25mg/50mg  (comprimido),
hidralazina 25mg/50mg (comprimido), dinitrato de isossorbida 5mg/10mg/20mg (comprimido),
mononitrato de isossorbida 20mg /40mg (comprimido), digoxina 0,25mg (comprimido), succinato
de metoprolol 25mg/50mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e furosemida 40mg
(comprimido).

Frente ao exposto, recomenda-se ao médico assistente gue verifigue as
possibilidades de troca listadas anteriormente. Em caso positivo, para ter acesso aos
medicamentos, o Autor deverd se dirigir a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagfes quanto ao acesso.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Diagnostico 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: 28 dez. 2024.

4Ministério da Sadde. Diretrizes para o Tratamento da IC com Fragio de Ejecdo Reduzida. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE
NOVEMBRO DE 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-
17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 28 dez. 2024.
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Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registros validos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, o
processo supracitado em retorno, para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica
CRF-RJ 21278
ID: 50377850

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