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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1979/2024

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

A Autora, 30 anos (DN: 22/04/1994), é portadora de insuficiéncia cardiaca e cardiomiopatia dilatada, em uso
continuo de Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 50mg (Entresto®), Bisoprolol
2,5mg e Espironolactona 25mg (Evento 1_LAUDQ?7, pagina 1).

Desse modo, no que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabe informar que Sacubitril
Valsartana Sddica Hidratada (Entresto®), Dapagliflozina (Forxiga®), Hemifumarato de Bisoprolol e Espironolactona
estdo indicados,,, a0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relatado em documento médico —
insuficiéncia cardiaca.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta mencionar que ndo foi
localizada por esse Nicleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio de S8o José de
Uba, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatoria pelos municipios,
conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208 de 11 de maio de 2023. Isso posto, seguem as informagdes abaixo:

. Bisoprolol 2,5mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de S&o José de Uba e do
Estado do Rio de Janeiro.

° Espironolactona 25mg esta padronizada no Elenco Minimo Obrigatério supracitado, devendo
ser disponibilizada no &mbito da atengdo béasica. Para ter acesso a esse farmaco, a Autora ou seu representante
legal devera comparecer a uma Unidade Basica de Salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

° Dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de
julho de 2022, para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo reduzida (FEVE£E40%), 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 I1), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do
Ministério da Saude.

> Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo 2 do referido
componente: medicamento sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal ,.

. A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) é fornecida
pela Secretaria de Estado de Saude 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 Fracéo de Eje¢do Reduzida (ICFER).

> A associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA Il e BNP>150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracao 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 11, betablogueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congestdo)10.
> Sacubitril Valsartana Sddica 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 aquisicao pelas Secretarias de Salde dos Estados
e Distrito Federal7,8.
Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento de medicamentos.
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Deste modo, para 0 acesso aos medicamentos Dapagliflozina 10mg e Sacubitril Valsartana
Sédica Hidratada 50mg disponibilizados no CEAF para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagcdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito
do SUS, a propria ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia de
Medicamentos Excepcionais de Itaperuna, localizada na Rua 10 de Maio n° 893 (anexo ao Centro de Saude Dr.
[NOME]) - Itaperuna. Telefone: (22) 3822-6752, munida da seguinte documentagéo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Nesse caso, 0
médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliagdo e autorizacdo
de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salide, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua formulacdo alterada, sendo
agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana sédica hidratada e com as concentraces de 50, 100 e 200mg1.
Assim, tal alteracdo deve estar presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

Para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024, que atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida7, incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril
5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 25mg (comprimido), Losartana Potassica 50mg (comprimido), Succinato
de Metoprolol 25mg, 50mg e 100mg (comprimido), Dapagliflozina 10mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg
(comprimido), Cloridrato de Hidralazina 25mg e 50mg (comprimido), Dinitrato de Isossorbida 5mg (comprimido
sublingual), Furosemida 40mg (comprimido), Hidroclorotiziada 12,5mg e 25mg (comprimido) e Mononitrato de
Isossorbida 20mg e 40mg (comprimido), Digoxina 0,25mg (comprimido), Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada
50mg 100mg e 200mg (comprimido).

Os medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 50mg (Entresto®),
Bisoprolol 2,5mg e Espironolactona 25mg possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Contudo apenas Dapagliflozina e Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada foram submetidos & andlise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS).

Quanto ao questionamento sobre a existéncia de medicamentos genéricos correspondentes, informa-se que
apenas 0 medicamento Sacubitril Valsartana Sédica Hidratada 50mg (Entresto®) ndo possui genérico correspondente.

Em relagdo a evidéncia cientifica da eficacia no tratamento proposto, informa-se que os medicamentos
pleiteados, possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que o registro de
medicamentos € um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria
avalia a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia e seguranca.

No que refere a qual o ente federativo responsavel por sua dispensacao, vide disponibilizagdo pelo SUS,
mencionado acima.

Em relacdo ao preco estimado, no que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia quando a
aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o ICMS 20%,
tem-se7:

. Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) com 30 comprimidos, possui preco de fabrica R$ 171,25 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 134,38;
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. Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada 50mg (Entresto®) com 28 comprimidos possui preco
de fabrica R$ 155,40 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 121,94;

. Hemifumarato de Bisoprolol 2,5mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 70,74 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 55,51;

. Espironolactona 25mg com 30 comprimidos, possui preco de fabrica R$ 22,15 e 0 prego
maximo de venda ao governo R$ 17,38.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar
as providéncias que entender cabiveis.
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