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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1574/2025.

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2025.

Processo n° 0958502-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagndstico de doenca renal crdnica que necessita de
tratamento com dapagliflozina 10mg e enalapril 5mg. Foram informadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): N18 - Insuficiéncia renal crénica; N20.0 - calculose do rim;
K80.2 - calculose da vesicula biliar sem colecistite (Num. 158620939 - Pag. 7).

Cumpre informar que a dapagliflozina 10mg possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo descrita em bula'para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — doenga renal crénica, conforme relato médico.

A dapagliflozina 10mg foi_incorporado ao SUS no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o de adultos com doenca renal cronica em
uso de terapia padréo no SUS?.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que dapagliflozina no Grupo 2 de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF)*, ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes das
Estratégias para Atenuar a Progressdo da Doenga Renal Crénica®, e conforme o disposto na Portaria
de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no &mbito do SUS.

Cabe esclarecer que conforme os critérios de inclusdo do referido PCDT, estdo
contemplados os pacientes adultos com diagndstico de DRC, independente da etiologia.
Adicionalmente, para utilizar a dapagliflozina, o paciente deve estar em uso de terapia padrdo com
medicamentos inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou bloqueadores de
receptores da angiotensina (BRA), e deve apresentar a TFG entre 25 e 75 mL/min, ser diabético
tipo 2 ou apresentar RAC maior que 300 mg/g em nao diabéticos. Vale destacar, que mesmo que 0

'Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://www.astrazeneca.com.br/content/dam/az-br/Medicine/medicine-pdf/Forxiga_Bula_Paciente.pdf >. Acesso em: 26 abr. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS n° 106, de 26 de setembro de 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024>. Acesso em: 26
abr. 2025.

3 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 122 Reuni&o Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite — 2022. Disponivel em:
< https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-
resumos/2022/dezembro>. Acesso em: 26 abr. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 11, de 16 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes das
Estratégias para Atenuar a Progressdo da Doencga Renal Crdnica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-estrategias-para-atenuar-a-progressao-da-doenca-renal-cronica>. Acesso em: 26 abr. 2025.
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paciente apresente mudancas na TFG ou na reducdo da RAC com o inicio do tratamento com
dapagliflozina, o medicamento devera ser mantido até o inicio da terapia renal substitutiva.

Adicionalmente, informa-se que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas. Assim, a dapagliflozina 10mg, conforme descrito em PCDT, é
disponibilizada paras as CIDs: N18.2 - doenca renal cronica estdgio 2; N18.3 — doenca renal
cronica estégio 3; N18.4 — doenca renal cronica estagio 4; N18.5 - doenca renal crdnica

estagio 5.

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

Frente ao exposto, recomenda-se _ao medico assistente gque verifigue se a
Requerente se enquadra nos critérios do PCDT das estratégias para atenuar a progressédo da
doenca renal crénica. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a
Autora deveré efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais - Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga
Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas., portando as seguintes documentag¢fes: Documentos
Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, 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.

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26
abr. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 26 abr. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o dapagliflozina 10mg - 30 comprimidos revestidos possui prego de fabrica R$ 140,56 e o
prego maximo de venda ao governo R$ 110,30°.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 158620938 - Pag. 13, item “VII”, subitens “b” e “e€”) referente ao provimento de
“...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4

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