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Trata-se de pedido de succinato de metoprolol 100mg comprimidos revestidos de
liberacio controlada (selozok®), apixabana 5 mg comprimido (eliquis®), empagliflozina 25 mg
comprimido (jardiance®) ¢ liraglutida 3,6 mg/ml + insulina degludeca 100 u/ml flexpen (caneta)
3 ml (xultophy®).

Conforme documento médico (Num. 112905618 - P4ag. 10 a 12 e Num. 135525468
- Pag. 2) a Autora apresenta Fibrilagdo atrial permanente (CID-10: 148), Insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo levemente reduzida (CID-10: 150) e Diabetes mellitus ndo-insulinodependente
(CID-10: E11), relata ainda AVC isquémico prévio. Necessita manter terapia otimizada para
minimizar novos eventos cardiovasculares. Sendo prescrito: succinato de metoprolol 100mg
comprimidos revestidos de libera¢do controlada (selozok®), apixabana 5 mg comprimido
(eliquis®), empagliflozina 25 mg comprimido (jardiance®) e liraglutida 3,6 mg/ml + insulina
degludeca 100 u/ml flexpen (caneta) 3 ml (xultophy®).

Informa-se que os medicamentos succinato de metoprolol 100mg comprimidos
revestidos de liberacio controlada (selozok®), empagliflozina 25 mg comprimido (jardiance®) e
liraglutida 3,6 mg/ml + insulina degludeca 100 u/ml flexpen (caneta) 3 ml (xultophy®) estido
indicados a0 manejo do quadro clinico da Requerente.

Em relagdo a apixabana 5 mg comprimido (eliquis®) cumpre esclarecer que o
medicamento esta indicado para anticoagulagdo em pacientes com Fibrilacdo Atrial de origem ndo
valvar. Tendo em vista a auséncia de um laudo médico mais detalhado acerca do tipo de fibrilagao
atrial que acomete a Autora, ndo € possivel fazer uma inferéncia segura acerca da indicacdo do
medicamento Apixabana (Eliquis®) em seu tratamento.

Quanto a disponibilizag¢do, no ambito do SUS:

¢ Succinato de metoprolol 100mg encontra-se listado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2024), por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF), em consonancia com as diretrizes do SUS para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca com fracio de ejecdo reduzida.

v Tais diretrizes foram publicadas em 2020, posteriormente a publicagdo da
REMUME de Trés Rios (2011), na qual ndo consta padronizado o referido
medicamento.

e Apixabana 5 mg comprimido, empagliflozina 25 mg comprimido e liraglutida 3,6
mg/ml + insulina degludeca 100 u/ml nfo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em satide no SUS (Conitec)

O medicamento empagliflozina foi submetido a analise da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nfo_incorporar a referida
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tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevengdo de morte, dada a incerteza sobre o beneficio
do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de eficicia'=.

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracio de ejecdo reduzida, o
Ministério da Satude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da
Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10 - 13/09/2024.

e Os betabloqueadores preconizados no referido PCDT foram: succinato de metoprolol ¢
carvedilol. Dessa forma, vale informar que a SMS/Trés Rios padronizou no ambito da
atencao basica o carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido).

Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Satide publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da Portaria SECTICS/MS n°
7/2024 - 28/02/2024, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg e
500mg), glibenclamida (comprimido 5Smg), gliclazida 80mg e insulinas NPH e regular,
fornecidos pelo municipio de Trés Rios, por meio da Atengdo Basica.

v Considerando que n3o houve relato de uso prévio (apenas do uso da
metformina), contraindica¢do ou falha terapéutica, caso o médico assistente
considere pertinente o uso das alternativas listadas, para ter acesso, a Autora
devera comparecer a uma unidade basica de saude mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

e [nibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — dapagliflozina (medicamento da
mesma classe farmacologica do pleito empagliflozina) ¢ fornecido aos pacientes com DM2
com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.
A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em seu
Relatorio de Recomendagao, afirmou que a populagdo que apresentou maior beneficio foi a
de pacientes com 65 anos ou mais ¢ alto risco cardiovascular.

Diante do exposto, considerando que a Autora apresenta 66 anos (Num. 112905618
- Pag. 3), recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade de substitui¢do pelo
medicamento dapagliflozina, padronizado e da mesma classe terapéutica do pleito.

Dessa forma, caso o médico assistente avalie e faga a substitui¢ao pelo medicamento
dapagliflozina 10mg frente ao pleito empagliflozina 25mg (Jardiance®) e caso a Autora perfaga os
critérios de inclusdo descritos no PCDT Diabete mellitus tipo 2, estando a mesma dentro dos
critérios para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS
e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF,
Policlinica Walter Gomes Franklin - Rua da Magonaria, 320 sala 07 — Centro — Trés Rios, tel: (24)
2251-1236, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original ¢ Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional

! CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatorio de Recomendagéo n° 524,
marg¢o/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524 empagliflozina e dapagliflozina_diabetes mellitus_tipo 2 final.pdf >. Acesso em: 23 Jan.
2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatorio N° 403. Dezembro/2018 — Empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 ¢ doenga cardiovascular
estabelecida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_empagliflozina_dm2edoencacardiovascular.pdf >. Acesso em: 23 Jan. 2025.
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de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliacao e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacio, avaliacio e autorizacio de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Os itens aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 112905617 — Pags. 8 ¢ 9, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “.. bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fa¢cam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao ¢ recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 2* Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF/RJ 6485
CRF-RJ 9554 ID: 50133977

ID: 50825259

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