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Inicialmente, cumpre informar que acostado aos autos processuais, se encontra o
PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N° 2529/2018 (fls. 50 a 58), elaborado em 17 de agosto de 2018,
no quai foi esclarecido os aspectos relativos ao quadro clinico da Autora — Doenca de Alzheimer,
osteoporose, hipertenséo arterial sistémica; a indicagdo e a disponibilizagdo, no &mbito do SUS,
do fornecimento dos medicamentos Denosumabe 60mg (Prolia®), Carbonato de Célcio +
Colecalciferol 400UI (Oscal D®), Colecalciferol 14000U1/mL solucéo oral (DePURA®), Cloridrato
de Memantina 10mg (Heimer®), Risperidona 1mg, Prometazina 25mg (Fenergan®), Maleato de
Dexclorfeniramina 2mg/5mL + Betametasona 0,25mg/5mL xarope (Kdide D®), Colagenase pomada
(Kollagenase®), Haloperidol 1mg (Haldol®), Perindopril Arginina 10mg (Acertil®), Atorvastatina
Célcica 20mg (Lipitor®) e Propafenona 150mg (Vatis®).

Acostado as folhas 236 a 240 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 1415/2020, elaborado em 16 de julho de 2020, no quai foi esclarecido os aspectos relativos ao
quadro clinico da Autora — labirintite; a indicacdo e a disponibilizacdo, no ambito do SUS, do
fornecimento dos medicamentos Betaistina 24mg (Labirin®), Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg
(Flavonid®), Memantina 10mg, Quetiapina 25mg, Sertralina 25mg, Olmesartana 40mg (Benicar®),
Cloridrato de Hidralazina 25mg (Apresolina®) e Glicinato férrico 500mg (Neutrofer®).

Acerca dos medicamentos Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Flavonid®),
Quetiapina 25mg, Sertralina 25mg e Glicinato férrico 500mg (Neutrofer®), foi recomendado a
emissdo de novo laudo com quadro clinico detalhado da Autora, esclarecendo a utilizacdo dos
referidos medicamentos. Foi solicitado avaliacdo do medicamento disponivel no SUS, losartana
50mg, em alternativa ao pleiteado Olmesartana 40mg (Benicar®).

Em atendimento a Decisdo Judicial (fl. 470), houve o pedido de inclusdo do
medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

Em documento médico acostado as folhas 464 e 465, consta que a Autora apresenta
diagndstico de insuficiéncia cardiaca congestiva grave, portadora de marcapasso. Consta
solicitacdo do medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®) um comprimido ao dia.

Informa-se que o medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg (Forxiga®) esta
indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - insuficiéncia cardiaca
grave, conforme descrito em documento médico.

No que tange a disponibilizagdo, no SUS, do medicamento pleiteado, insta
mencionar que:
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e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica! - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca com
Fracéo de Ejecédo Reduzida (Portaria N° 10, de 13 de setembro de 2024)?, e conforme
disposto nas Portarias de Consolida¢éo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no &mbito
do SUS.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
dapagliflozina 10mg.

Com a recente ampliacdo do uso da dapagliflozina 10 mg no SUS, as unidades do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ja estdo aceitando cadastros para a
solicitacdo desse medicamento como terapia adicional para pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca com fracao de ejegdo reduzida (FEV <40%), classes Il a IV da NYHA, que permanecem
sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo, incluindo inibidores da Enzima Conversora de
Angiotensina (IECA) ou Antagonistas do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), juntamente com
betabloqueadores, diuréticos e antagonistas do receptor de mineralocorticoides. Essa solicitacdo esta
disponivel para os CIDs 150.0, 150.1 e 150.9.%

Para ter acesso ao medicamento dapagliflozina 10mg, caso a Autora perfaca 0s
critérios do referido PCDT, a requerente ou sua representante devera solicitar cadastro junto a
dirigindo-se a Farmécia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Av. Teixeira e Souza, 2.104
- Séo Cristovdo — Cabo Frio, tel.: (22) 2646-2506, ramal: 2098, portando as seguintes
documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Coépia 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. O Laudo de
Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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.

O medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®) apresenta registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

! Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 Ministério da Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Frag8o de Ejecéo Reduzida. Portaria SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca. Acesso em: 08 nov. 2024.

3 INFORME N° 07/2024 — CCEAF. AmpliacGes de uso do medicamento Dapagliflozina 10 mg comprimido - Insuficiéncia Cardiaca
com Fracéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzA5NDg%2C.
Acesso: 08 nov. 2024.
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E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA ADRIANA MATTOS PEREIRA DO
Farmacéutica NA§CIMENTO
CRF- RJ 13065 Fisioterapeuta
ID. 4.391.364-4 CREFITO2/40945-F
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