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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4143/2025.

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2025.

Processo n® 0832601-44.2025.8.19.0002,
ajuizado por A. D. S. R.

Trata-se de Autor, 33 anos, com diagnostico de doenca renal cronica.
Necessitando de tratamento com dapagliflozina 10mg 30 comprimidos ao més (Num. 226361191 -
Pag. 1).

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.

Dapagliflozina 10mg é um medicamento que bloqueia o cotransportador sodio-
glicose 2 (SGLT2), uma proteina responsavel pela reabsorcdo da glicose (agucar) no rim, levando a
eliminagéo do excesso de glicose na urina, melhorando o controle do diabetes mellitus tipo 2. Esse
blogueio também reduz a pressao nos rins (glomérulos) e junto com um aumento da eliminacdo de
agua na urina, pode ter efeito benéfico na funcéo renal e no coracéo’.

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)*, é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde 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 Consolidacdo 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 execucédo
do CEAF no &mbito do SUS.

Cabe esclarecer que conforme os critérios de inclusdo do referido PCDT, estéo
contemplados o0s pacientes adultos com diagnoéstico 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

'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: 10 out. 2025.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 106, de 26 de setembro de 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220927_portaria_106.pdf>. Acesso em: 10 out. 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: 10 out. 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 Doenca 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: 10 out. 2025.
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tipo 2 ou apresentar RAC maior que 300 mg/g em ndo diabéticos. Vale destacar, que mesmo que 0
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 o0s medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas. Assim, a dapagliflozina 10mg, conforme descrito em PCDT, €
disponibilizada paras as CIDs: N18.2 - doenca renal cronica estdgio 2; N18.3 — doenca renal
cronica estagio 3; N18.4 — doenca renal cronica estagio 4; N18.5 - doenca renal crbnica

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 médico assistente que verifigue se a
Requerente se enquadra nos critérios do PCDT das estratégias para atenuar a progressao da
doenca renal cronica. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a
Autora devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Anténio
da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourenco de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
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, mencéo
expressa do diagnostico, 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 incluséo do PCDT.

Nesse caso, o médico assistente deve observar qgue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Féabrica (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 Maximo 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: 10
out. 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: 10 out. 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 regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
dapagliflozina 10mg - 30 comprimidos revestidos possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 71,67, aliquota ICMS 0%?8. Com custo anual estimado em R$ 860,04.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborada pela equipe técnica do NATJUS — RJ.

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm

LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 10 out.
2025.
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