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ajuizado por|

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos sacubitril
valsartana sddica hidratada 100mg (Entresto®), furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 5mg
(Concardio®), empagliflozina 10mg (Jardiance®), colecalciferol (vitamina D3) 50.000 Ul (Mil
Dé®) e ferripolimaltose 100mg + acido félico 0,35mg (Noripurum® Félico) (Num. 159758184 -
Pag. 4).

Em sintese, de acordo com documento médico (Num. 159758195 - P4g. 1 e Num.
159758197 - Pag. 1), a Autora, portadora de furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 5mg
(Concéardio®), e comunicagdo interatrial corrigida na infancia. Assim, faz uso dos seguintes
medicamentos: medicamentos sacubitril valsartana sddica hidratada 100mg (Entresto®),
furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 5mg (Concardio®), empagliflozina 10mg (Jardiance®),
Vitamina D 50.000 Ul (Mil Dé®), ferripolimaltose 100mg + acido félico 0,35mg (Noripurum®
Folico) e cloridrato de amiodarona 200mg (Ancoron®).

Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas
de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncdo contratil, mais
frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A CMD ¢ a
principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas, sendo a
forma mais comum de cardiomiopatia na crianga, com caracteristicas progressivas e mortalidade de
75% em 5 anos apos o inicio dos sintomas.

A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de
PA diastélica > 90 mmHg. A doenga cardiaca hipertensiva altera a fungdo e estrutura do coragéo
como consequéncia da hipertensao arterial?.

Destaca-se que os medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg
(Entresto®), empagliflozina 10mg (Jardiance®), furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 5mg
(Concardio®), estdo indicados no manejo do quadro clinico da Autora- Cardiomiopatia dilatada.
Elucida-se que ndo h& nos documentos médicos acostados ao processo, mengdo a patologia que
justifique o uso dos medicamentos Vitamina D 50.000 Ul (Mil Dé®), ferripolimaltose 100mg +
4cido folico 0,35mg (Noripurum® Fdlico) e cloridrato de amiodarona 200mg (Ancoron®).

1 HOROWITZ, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: manejo clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIII
n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: < http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 30 de dez.
2024..

2 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 30 de dez. 2024..
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Sugere-se emissdo de novo relatério médico que inclua todas as patologias que
justifiguem a sua indicacdo para o tratamento da Autora.

Com relagdo ao fornecimento desses medicamentos no &mbito do SUS:

e Sacubitril e valsartana sédica hidratada 100mg pertence ao Grupo 1B?® de financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro 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 2024%,

e Empagliflozina 10mg (Jardiance®), bisoprolol 5mg (Concéardio®), colecalciferol
(vitamina D3) 50.000 Ul (Mil Dé®) e ferripolimaltose 100mg + &cido félico 0,35mg
(Noripurum® Félico) ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Furosemida 40mg (comprimido) estd listado na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) do Municipio do Rio de Janeiro para o atendimento da atencéo
basica.

Destaca-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro também fornece
para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida o medicamento
dapagliflozina 10mg (comprimido), da mesma classe farmacolégica do pleito empagliflozina
10mg.

A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atencao
basica (REMUME 2018) o medicamento carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido) frente ao
pleito bisoprolol 5mg.

Dessa forma, recomenda-se que o médico assistente avalie se a Autora perfaz os
critérios de inclusdo do PCDT-ICFEr e realize o tratamento com os medicamentos ali
preconizados, tais quais sacubitril e valsartana sédica hidratada 100mg (comprimido) e
dapagliflozina 10mg (comprimido).

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito da atengdo
béasica e do CEAF esta descritaem ANEXO I.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA CYNTHIA KANE
Farmacéutico Farmacéutica Médica
CRF-RJ 15023 CRF- R] 9714 CRM-RJ 5259719-5
ID: 50032216 ID. 4391185-4 ID: 3044995-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

8 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigdo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 30 de dez. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, 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¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais préxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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