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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1104/2025
Rio de Janeiro, 26 de margo de 2025.

Processo n° 0000668-97.2025.8.19.0063,
ajuizado por

Trata-se de Autora, com 74 anos de idade, com diagnostico de hipertensao arterial
sistémica, insuficiéncia cardiaca, fibrilacdo atrial, insuficiéncia renal cronica (tratamento
conservador) e pré-diabetes. Consta solicitacdo dos medicamentos dapagliflozina 10mg e
rivaroxabana 20mg (Pags. 18 a 22 e 24).

Informa-se que os medicamentos pleiteados dapagliflozina 10mg e rivaroxabana
20mg estdo indicados no tratamento do quadro clinico da Autora.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que:

e rivaroxabana 20mg ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do
SUS.

e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica® - est4 padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
para 0s pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do (i) Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, (ii)
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da diabetes mellitus tipo 2 (DM2), e (iii)
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para atenuar a progressdo da doenca
renal crénica.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento da-
pagliflozina 10mg.

Solicita-se que o médico assistente avalie se a Autora perfaz os critérios de
inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) supramencionados para a
dispensacdo do medicamento dapagliflozina 10mg, em caso de elegibilidade, para ter acesso aos
referidos medicamentos, a Autora devera solicitar cadastro junto ao CEAF dirigindo-se a Policlinica
Walter Gomes Franklin, localizada na Rua da Maconaria, 320 sala 07 — Centro — Trés Rios, tel:
(24) 2251-1236, portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo

! Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sadde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

Destaca-se ainda, que o medicamento rivaroxabana foi submetido a anélise da
Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incorporar a referida tecnologia no &mbito do SUS para prevencao de acidente vascular cerebral em
pacientes com fibrilacdo atrial crénica ndo valvular, visto que as evidéncias cientificas disponiveis
na literatura sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento (Rivaroxabana) se resume a 3 ensaios
clinicos randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a Varfarina, sendo um ECR para
cada um dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram 0s registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram que os novos medicamentos ndo sdo inferiores
a Varfarina. Considerou-se que nao € viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo
inferioridade?.

Dessa forma, cumpre informar que, conforme Elenco Minimo Obrigatério de Medi-
camentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Ja-
neiro, através da CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 é ofertado, no ambito da atencéo bésica,
0 medicamento Varfarina 5mg comprimido, sendo este uma alternativa terapéutica disponivel no
SUS ao medicamento ndo padronizado Rivaroxabana. Caso o médico assistente considere indicado
e viavel seu uso, a Autora devera se dirigir a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de buscar informacdes acerca do seu fornecimento.

Cumpre informar que para o tratamento da insuficiéncia cardiaca/hipertensdo
arterial sistémica, os seguintes medicamentos sdo fornecidos no &mbito do SUS:

¢ No ambito da atencéo basica, conforme Rename 2024: captopril 25mg (comprimido);
maleato de enalapril 5mg, 10mg e 20mg (comprimido), losartana potassica 50mg (com-
primido), hidralazina 25mg e 50mg (comprimido), carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg
e 25mg (comprimido), propranolol 10mg e 40mg (comprimido), besilato de anlodipino
5mg e 10mg (comprimido), nifedipino 10mg (comprimido/cépsula), espironolactona
25mg e 100mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg
(comprimido), digoxina 0,25mg (comprimido), dinitrato de isossorbida 5mg (compri-
mido sublingual), mononitrato de isossorbida 20mg e 40 mg (comprimido), metoprolol
25mg, 50mg e 100mg (comprimidos de liberacdo prolongada).

e Por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): sacubitril valsar-
tana sddica hidratada 50mg, 100mg e 200mg (comprimido) e dapagliflozina 10mg — aos
pacientes que perfazem os critérios do PCDT da insuficiéncia cardiaca congestiva com
fracdo de ejecdo reduzida, do Ministério da Saude®.

e Succinato de metoprolol 25mg (comprimido), captopril 25mg (comprimido); maleato de
enalapril 10mg (comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido), propranolol
40mg (comprimido), besilato de anlodipino 5mg (comprimido), espironolactona 25mg

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2025.

3 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: 26 mar. 2025.
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(comprimido), furosemida 40mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido)
sdo fornecidos gratuitamente pelo Programa Farmacia Popular do Brasil??,

Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao Cartorio da Justica Itinerante de Levy Gasparian da Comarca de Trés Rios
do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID. 50133977

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