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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1692/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2023. 

  

Processo n° 0824408-11.2023.8.19.0002, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói, do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada 100 mg (Entresto®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer serão considerados os documentos médicos 

datados e relacionados ao item pleiteado. 

2.  De acordo com o Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (Num. 68028415 - Pág. 1), datados de 28 de julho de 2023, pela médica          

.                                            a Autora, hipertensa e dislipidêmica apresenta diagnóstico de 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida, com internações recentes, 

necessitando de otimização medicamentosa. Fez uso de enalapril, espirinolactona, carvedilol 

e furosemida, sendo prescrito sacubitril valsartana sódica hidratada 100mg (Entresto®). 

Classificação Internacional de Doenças citada (CID 10): I50.0 - Insuficiência cardíaca 

congestiva. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e 

atualização da REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do 

município.   

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Insuficiência cardíaca (IC) é uma síndrome clínica complexa, na qual o 

coração é incapaz de bombear sangue de forma a atender às necessidades metabólicas 

tissulares, ou pode fazê-lo somente com elevadas pressões de enchimento. Tal síndrome 

pode ser causada por alterações estruturais ou funcionais cardíacas e caracteriza-se por sinais 

e sintomas típicos, que resultam da redução no débito cardíaco e/ou das elevadas pressões de 

enchimento no repouso ou no esforço. A IC pode ser determinada de acordo com a fração de 

ejeção (preservada, intermediária e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificação 

funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressão da doença 

(diferentes estágios).  A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se 

na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (≥ 50%), denominada IC com fração 

de ejeção preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com 

fração de ejeção reduzida (ICFEr)1. 

 

DO PLEITO  

1.  Sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®), após a administração 

oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. Está indicado para reduzir o risco de morte 

cardiovascular e hospitalização por insuficiência cardíaca em pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca crônica. Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes 

com fração de ejeção do ventrículo esquerdo (FEVE) abaixo do normal2. 

 

                                                 
1SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiência Cardíaca Crônica e Aguda. 

Diretriz. Arq. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/abc/a/XkVKFb4838qXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 02 ago. 2023 
2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suíça. 

Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 02 ago. 2023. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com 77 anos, insuficiência cardíaca com fração de 

ejeção reduzida, solicitando o medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada 

100mg (Entresto®). 

2.  Informa-se que o medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada 

100mg (Entresto®) está indicado para condição clínica apresentada pela Autora – 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida. 

3.  Quanto à disponibilidade do medicamentos pleiteado, através SUS, elucida-

se que Sacubitril valsartana sódica hidratada 100mg (Entresto®) – encontra-se 

padronizado no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), sendo 

disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), aos 

pacientes que perfaçam os critérios de inclusão descritos nas Diretrizes Brasileiras para 

Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida, 

conforme Portaria conjunta nº 17, de 18 de novembro de 2020.  

4.  Adiciona-se que a associação Sacubitril e Valsartana foi incluída no 

tratamento de insuficiência cardíaca crônica em pacientes sintomáticos com classe funcional 

NYHA II e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fração de ejeção reduzida (FEVE ≤ 

35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratários a tratamento otimizado (uso de doses 

máximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA II, betabloqueadores, 

espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestão)3.  

4.  Tendo em vista a idade da requerente (77 anos), apesar do relato de uso 

prévio betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos, a Autora não 

terá acesso ao medicamento pleiteado pela via administrativa, apesar de indicação de 

uso. 

5.  Por fim, informa-se que para o tratamento Insuficiência Cardíaca, o 

Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta Nº 17, de 18 de novembro de  2020, que 

Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca 

com Fração de Ejeção Reduzida4, incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de 

Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana 

Potássica 25mg e 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 

3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, 

Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg  

(comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido), além do 

pleito Sacubitril Valsartana Sódica Hidratada (comprimido), 

5.  Tendo em vista que a Autora, de acordo com relato médico (Num. 68028415 

- Pág. 1), já utilizou os demais medicamentos padronizados para o tratamento da sua 

                                                 
3Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. 
Portaria Conjunta nº17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Diagnóstico e Tratamento 

da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível 

em:<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. 
Acesso em: 02 ago. 2023. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para 

Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-

icfer.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023. 
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condição clínica, não restam alternativas terapêuticas para o caso em tela, além do item 

pleiteado. 

6.  O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.   Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública (Num. 52213184 - Pág. 

9, item “6”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, 

tratamentos, produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que não é 

recomendado o provimento de novos itens sem apresentação de laudo que justifique a 

necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode 

implicar em risco à saúde. 

 

 É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói, do 

Estado do Rio de Janeiro. 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

 ID. 652906-2 

 

 


