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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4917/2024. 

                        

 

                             Rio de Janeiro, 21 de novembro de  2024. 

 

Processo nº 0812010-44.2024.8.19.0213, 

ajuizado por  

, neste ato representado por  

 

   

             De acordo com laudo médico da Policlínica Municipal de Mesquita (Num. 

145493717 - Pág. 7), emitido em 5 de junho de 2024, pelo médico                                      a 

Autora, 64 anos, é portadora de miocardiopatia dilatada e insuficiência cardíaca, com 

indicação de uso do medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®) – 1 comprimido por dia. 

               Foram mencionados os códigos da Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10): I50 – Insuficiência cardíaca e I42-Cardiomiopatias 

  A cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de 

doenças de etiologias variadas que se caracterizam por dilatação ventricular com disfunção 

contrátil, mais frequentemente do ventrículo esquerdo, podendo acometer ambos os 

ventrículos. A disfunção sistólica é a principal característica da CMD, porém anormalidades 

da função diastólica têm sido reconhecidas, com implicações prognósticas. A CMD é a 

principal causa de insuficiência cardíaca em pacientes sem outras anormalidades cardíacas1. 

  Insuficiência cardíaca (IC) é uma síndrome clínica complexa, na qual o 

coração é incapaz de bombear sangue de forma a atender às necessidades metabólicas 

tissulares, ou pode fazê-lo somente com elevadas pressões de enchimento. Tal síndrome 

pode ser causada por alterações estruturais ou funcionais cardíacas e caracteriza-se por sinais 

e sintomas típicos, que resultam da redução no débito cardíaco e/ou das elevadas pressões de 

enchimento no repouso ou no esforço. A IC pode ser determinada de acordo com a fração de 

ejeção (preservada, intermediária e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificação 

funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressão da doença 

(diferentes estágios).  A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se 

na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (≥ 50%), denominada IC com fração 

de ejeção preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com 

fração de ejeção reduzida (ICFEr)2. 

  A Dapagliflozina é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via 

oral, do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador 

responsável pela reabsorção da glicose renal. Está indicada para o tratamento de diabetes 

                                                 
1 Departamento de Hipertensão Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes 

Brasileiras de Hipertensão. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponível 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 Insuficiência Cardíaca Crônica e Aguda. 

Diretriz. Arq. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/abc/a/XkVKFb4838qXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 21 nov 2024. 
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mellitus tipo 2, insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos e 

doença renal crônica3. 

              Cumpre informar que que o medicamento Dapagliflozina 10mg está 

indicado no tratamento da condição clínica descrita para a Autora. 

  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, elucida-se que o medicamento 

dapagliflozina 10mg pertencente ao grupo 2, cujos medicamentos estão sob 

responsabilidade das Secretarias de Saúde dos Estados pelo financiamento, aquisição, 

programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças 

contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF). foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento adicional de pacientes 

adultos com insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida (FEVE ≤ 40%), NYHA 

II-IV e sintomáticos apesar do uso de terapia padrão com inibidor da Enzima Conversora de 

Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina II (ARA II), com 

betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides4. É fornecido 

pela SES/RJ, por meio do CEAF, aos pacientes aos pacientes que perfazem os critérios de 

inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Insuficiência 

Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida (ICFer), aprovado através da Portaria Conjunta 

nº 17, de 18 de novembro de 2020 

  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência 

Farmacêutica – HÓRUS, verificou-se que a Autora não possui cadastro para o recebimento 

do medicamento Dapagliflozina 10mg fornecido por meio do CEAF. 

.  Assim, recomenda-se o médico assistente que verifique se a Requerente se 

enquadra nos critérios do PCDT da  Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção 

Reduzida Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autora ou 

seu represente legal deverá efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador 

Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguaçu - Horário de atendimento: 08-17h, portando as 

seguintes documentações: Documentos Pessoais: Original e Cópia de Documento de 

Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia 

do comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e 

Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica 

em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, 

emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitação deverá conter a descrição do quadro 

clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de 

inclusão previstos nos PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de 

tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e 

Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

  Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos 

(LME), o qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 

diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no 

PCDT, quando for o caso. 

  Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).   Por fim, Quanto à 

                                                 
3Bula do medicamento Dapagliflozina (EdistrideTm) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 21 nov 2024. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS nº 63, de 07 de junho de 2022. Disponível 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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solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 145493716 - Pág. 10, 

item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...medicamentos, 

produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao 

tratamento da moléstia doAutor...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de 

novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o 

uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

 

 É o parecer. 

 À 1º Vara Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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