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Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2024.

Processo n° 0806021-89.2023.8.19.0052,
ajuizado por\

Trata-se de Autora com diagndéstico de Hipertensao arterial sisttmica estagio 111
resistente ao anti hipertensivos disponibilizados pelo SUS e diabetes mellitus tipo 11 em uso de
Glicazida 30mg (Azukon MR) Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de metformina 1000mg
(XigDuo®), Valsartana 160mg + hidroclorotiazida 12,5mg + Anlodipino 5mg (Exforge HCT) e
cloridrato de metformina 500mg ( Glifage XR).

Os medicamentos Gliclazida 30mg (Azukon MR) Dapagliflozina 5mg +
Cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo®), Valsartana 160mg + hidroclorotiazida 12,5mg +
Anlodipino 5mg (Exforge HCT) estéo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora

No que se refere a disponibiliza~¢do no &mbito do SUS, tem-se:

e Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo®) e Valsartana
160mg + hidroclorotiazida 12,5mg + Anlodipino 5mg (Exforge HCT) néo integram uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao
do SUS.

e Gliclazida 30 mg é disponibilizado pela Secretaria Municipal de Salde de Araruama,
através da atencdo bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME). A Autora deverd comparecer a uma unidade basica de satde mais proxima de
sua residente, apresentando receituario atualizado para maiores informacdes.

Os medicamentos Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de metformina 1000mg
(XigDuo®), Valsartana 160mg + hidroclorotiazida 12,5mg + Anlodipino 5mg (Exforge HCT) [na
forma associada] ndo foram avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias em
satde no SUS (Conitec).

Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Salde (MS) atualizou
recentemente o PCDT da referia doenca (Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024)?,
no qual o tratamento previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: biguanida (Metformina),
sulfonilureia (Gliclazida ou Glibenclamida), inibidor do SGLT2 (Dapagliflozina) e insulina

(Regular e NPH).

O pleito ndo padronizado XigDuo® possui a associacdo dos farmacos
Dapagliflozina 5mg e Cloridrato de metformina 1000mg. Contudo, os medicamentos
padronizados no SUS que se enquadram como possiveis substitutos terapéuticos apresentam-se da
seguinte maneira:

! BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Meltio
Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2024.
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o No dmbito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde de Silva Jardim conforme
sua Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) disponibiliza o Cloridrato
de metformina [na forma dissociada] nas doses de 500mg e 850mg (comprimidos).

e Dapagliflozina 10mq [na forma dissociada] é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo definidos no
PCDT de diabetes mellitus tipo 2.

e Neste caso, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de substituicdo da associacéo
pleiteada pelos medicamentos padronizados acima, observando que a Dapagliflozina
padronizada é disponibilizada na dose de 10mg.

¢ Em caso positivo de troca, a Autora perfazendo os critérios estabelecidos no referido PCDT,
para ter acesso aos medicamentos dispensados no ambito da Atencdo Basica e através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a mesma devera seguir as
orientacdes descritas no Anexo I.

Para o tratamento da hipertensdo arterial a Secretaria Municipal de Saude de
Araruama disponibiliza através da atencdo basica os seguintes medicamentos sdo fornecidos no
ambito da atencao bésica: carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido), maleato de
enalapril 5mg, 10mg e 20mg (comprimido), espironolactona 25mg e 50 mg (comprimido), besilato
de anlodipino 5mg e 10 mg (comprimido), atenolol 25mg e 50mg (comprimido), furosemida 40mg
(comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido),
Verapramil 80mg (comprimidos) e propranolol 40mg (comprimido).

Cumpre resgatar que em documento médico é relatado que a Requerente é resistente
aos antihipertensivos disponibilizados pelo SUS, no entanto, ndo é explicitado adequadamente quais
medicamentos (com ou sem associagao) ja foram ministrados & Demandante. De forma que néo se
pode afirmar gue foram esqotadas todas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

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

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
ID: 50825259

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovdo- Cabo Frio (22) 2646-2506 Ramal:
2098.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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 hd menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd 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 salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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