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Trata-se de Autora com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial sisttmica e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo recuperada
(gravidade baixa), estando prescritos os medicamentos dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), rivaroxabana 10mg, nebivolol 5mg e
rosuvastatina 10mg. Classificagdo Internacional de Doencas: 125.5 — miocardiopatia
isquémica, 142.0 — cardiomiopatia dilatada; 110 — hipertensdo essencial (primaria) e E11 —
diabetes mellitus ndo-insulinodependente.

Os medicamentos aqui pleiteados, dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), nebivolol 5mg e rosuvastatina 10mg,
estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

Por outro lado, ndo ha informagfes em documentos médicos que permitam
uma avaliacdo segura acerca da indicacdo do pleito rivaroxabana 10mg no esquema
terapéutico da Requerente.

Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e A dapagliflozina 10mg pertence ao Grupo 2 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabetes Melito tipo 2 (DM2)! e da Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva com Fracéo de Ejecdo Reduzida (ICFeR)?2.

e Os pleitos dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), rivaroxabana
10mg, nebivolol 5mg e rosuvastatina 10mg n&o_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.

Para o tratamento da hipertensdo arterial _sistémica/insuficiéncia
cardiaca, a Secretaria Municipal de Salde (SMS) de Araruama fornece o seguinte
betabloqueador por meio da atencdo béasica (REMUME) em alternativa ao pleito
nebivolol: carvedilol 3,125mg 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido).

Em alternativa & estatina pleiteada rosuvastatina, por sua vez, a SES/RJ
fornece a atorvastatina 10mg e 20mg (dose médxima de 80mg), por meio do CEAF, em

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 7/2024, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>.
Acesso em: 11 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca>. Acesso em: 11 set. 2024.
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atencdo ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia: prevencéo
de eventos cardiovasculares e pancreatite®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Hérus), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF, pela
parte Autora, para o recebimento dos medicamentos fornecidos pelo Componente.

Dessa forma, ndo é possivel avaliar se houve de fato esgotamento das opgdes
terapéuticas padronizadas no SUS que justifique os pleitos ndo padronizados dicloridrato de
trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), nebivolol 5mg e rosuvastatina 10mg.

Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O(a) médico(a) assistente devera avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo
do PCDT-DM2 ou PCDT-ICFeR para o recebimento do medicamento
dapagliflozina 10mg. E, caso, positivo, a Requerente devera solicitar cadastro no
CEAF.

e Além disso, deverd também avaliar se a Autora, caso perfaga os critérios do PCDT-
dislipidemia, pode fazer uso de atorvastatina 10mg e 20mg (dose méxima de 80mg),
bem como do betabloqueador (carvedilol) padronizado pelo SUS frente aquele
prescrito a Autora (nebivolol).

e Por fim, requer-se laudo médico que descreva condicdo clinica e/ou comorbidades
que justifiquem o uso do medicamento rivaroxabana no tratamento da Autora.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencéo
basica e do CEAF esta descritaem ANEXO 1.

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

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em; <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 11 set. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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