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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4917/2024.

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.

Processo n° 0812010-44.2024.8.19.0213,
ajuizado por| |

, neste ato representado por|

De acordo com laudo médico da Policlinica Municipal de Mesquita (Num.
145493717 - Pég. 7), emitido em 5 de junho de 2024, pelo médico| la
Autora, 64 anos, é portadora de miocardiopatia dilatada e insuficiéncia cardiaca, com
indicacéo de uso do medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1 comprimido por dia.

Foram mencionados os cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): 150 — Insuficiéncia cardiaca e 142-Cardiomiopatias

A cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de
doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfungéo
contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos o0s
ventriculos. A disfuncdo sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades
da funcdo diastdlica tém sido reconhecidas, com implicagGes prognosticas. A CMD é a
principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas?.

Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressfes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteragGes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fragéo de
ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo
funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doenca
(diferentes estagios)- A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se
na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com fragéo
de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com
fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr)2.

A Dapagliflozina é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcéo da glicose renal. Esta indicada para o tratamento de diabetes

! Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 21 nov 2024

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/a/ XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 21 nov 2024.
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mellitus tipo 2, insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e
doenca renal cronica®.

Cumpre informar que que o medicamento Dapagliflozina 10mg esté
indicado no tratamento da condigdo clinica descrita para a Autora.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que o medicamento
dapagliflozina 10mg pertencente ao grupo 2, cujos medicamentos estdo sob
responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados pelo financiamento, aquisicéo,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecio reduzida (FEVE < 40%), NYHA
1-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de
Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA II), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides®. E_fornecido
pela SES/RJ, por meio do CEAF, aos pacientes aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracgéo de Ejecdo Reduzida (ICFer), aprovado através da Portaria Conjunta
n° 17, de 18 de novembro de 2020

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora ndo possui cadastro para o recebimento
do medicamento Dapagliflozina 10mg fornecido por meio do CEAF.

. Assim, recomenda-se 0 médico assistente que verifique se a Requerente se
enquadra nos critérios do PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autora ou
seu represente legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu - Horario de atendimento: 08-17h, portando as
seguintes documentacfes: Documentos Pessoais: Original e Coépia 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
Autorizacdo 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 Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Salde, 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, a médica assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do
diagnostico, 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 o caso.

Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Por fim, Quanto a

3Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride™) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 21 nov 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 21 nov 2024.
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solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 145493716 - Pag. 10,
item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de ““...medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia doAutor...”, vale ressaltar que nao ¢ recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique 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.

A 1° Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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