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NOTA TECNICA: 7368
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Guarani
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2025.0007368
IDADE: 63 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): E11, 110, 120, 150
PEDIDO DA AGAO: Semaglutida 07 mg; Dapaglifiozina 10 mg; Fumarato de
Bisoprolol 10 mg; Rivaroxabana 20 mg, Rosuvastatina Calcica 20 mg.
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgéo de terapéutica poli farmacoldgica
especifica para o tratamento das morbidades apresentadas pela requerente.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

-O tratamento efetivo para o paciente seria 0 uso do medicamento pleiteado?

R.: Gentileza reportar-se as consideragoées abaixo.

-Qual é o principio ativo do medicamento pleiteado? R.: Gentileza reportar-
se as consideragdoes abaixo.

-Existe outro medicamento com o mesmo principio ativo fornecido pelo SUS?
R.: Gentileza reportar-se as consideragées abaixo.

-Existe outro medicamento/tratamento nd&o mencionado nos relatorios
medicos que deveria ser empregado antes da utilizacdo do medicamento
pleiteado. R.: Gentileza reportar-se as consideragoes abaixo.

Ill — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensdo arterial sistémica,
insuficiéncia cardiaca, “angina pectoris”, obesidade. Foi requerido tratamento
farmacolégico especifico, em substituicdo as alternativas farmacologicas
protocolares regularmente disponiveis na rede publica.

Ndo foram apresentados elementos técnicos necessarios para
avaliacao individualizada da requerente, tais como exemplo: histérico de
monitoramento glicémico, funcdo renal, lipidograma, IMC, avaliagéo
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coronariana, entre outros.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de 12 e 22 linhas para o tratamento de diversas morbidades,
sao disponibilizadas através dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos sao regulamentados e respondem
pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as
limitacbes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no
elenco de medicamentos, através de pactuacio entre os entes federados.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS é estruturada em trés
Componentes: Basico, Estratégico e Especializado. A forma de organizacao e
financiamento, os critérios de acesso e o0 elenco de medicamentos
disponiveis é especifico para cada um dos Componentes. Os medicamentos
que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estéo
divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacgao distintas.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente

especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visam garantir no ambito
do SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com
dispensagao através de protocolo, ocorre nas Farmacias das Regionais de
Saude, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacao de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser
cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais. Por causa do
custo elevado, sua dispensagao segue regras e critérios especificos, como
diagndstico, monitorizacdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre

outros.
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Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles

destinados a Atencao Primaria a Saude. S&o adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos
para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o tratamento do Diabete Melito tipo 2, Portaria SCTIE/MS n° 54 de
11/11/2020, disponibiliza alternativas farmacoldgicas protocolares: Cloridrato
de Metformina, Glibenclamida, Gliclazida, Insulina NPH, Insulina Regular,
Dapagliflozina.

Semaglutida 07 mg: medicamento n&o disponivel na rede publica. E
um analogo do peptideo semelhante ao glucagon 1 humano (GLP-1)
produzido em células de Saccharomyces cerevisiae por meio da tecnologia de
DNA recombinante. O GLP-1 € um horménio fisiolégico que possui multiplas
acdes na glicemia, na regulagcado do apetite e no sistema cardiovascular.

Ha trés medicamentos registrados no Brasil com o farmaco
semaglutida: Ozempic®, Rybelsus® e mais recentemente, o Wegovy®. O
fabricante dos trés medicamentos € a industria Novo Nordisk. A semaglutida
na apresentacgao requerida (comprimido 07 mg, via oral) tem indicagao de uso
previsto em bula para o tratamento farmacolégico da DM2 em monoterapia
quando ha intolerancia e/ou contraindicacdo ao uso da metformina, e/ou em
associacao a outros farmacos.

Ozempic® (solugcdo injetavel 1,34 mg para administracdo via
subcutanea) e Rybelsus® (comprimidos de 03, 07 e 14 mg para administragao
por via oral) possuem indicagdo terapéutica aprovada pela Anvisa e
constando da bula apenas como adjuvante a dieta e exercicios fisicos para
melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 (DM2).
O uso de Ozempic® para emagrecimento é off label (fora de bula).

Wegovy® (solugéo injetavel 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg e 2,4 mq)

teve registro aprovado pela Anvisa com indicagao terapéutica constando da

3/10

Nota Técnica N°: 2025.0007368 / NATJUS-TJMG



E@NatJEus

stadual

bula como adjuvante ao emagrecimento e manutengdo do peso, junto a
realizacio de dieta e a pratica de exercicios fisicos.

Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico da semaglutida em substituicdo as
alternativas farmacologicas regularmente disponiveis na rede publica para o
tratamento farmacolégico da paciente. Nao foram identificados elementos
técnicos que permitam afirmar contraindicacdo e/ ou refratariedade
terapéutica as alternativas disponiveis no SUS.

Dapagliflozina 10 mg: a dapagliflozina € um inibidor do cotransportador
sodio-glicose tipo 2 (SGLT2), medicamento disponivel no SUS sob protocolo,
para o tratamento farmacolégico da DM2, da insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida e mais recente disponibilizada para atenuar a
progressdo da doenga renal, vide Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 11,
que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Estratégias
para Atenuar a Progressdo da Doencga Renal. O referido PCDT preconiza o
tratamento medicamentoso para as CID-10 N18.2, N18.3, N18.4 e N18.5.

Fumarato de Bisoprolol 10 mg: medicamento ndo disponivel na rede
publica. E um agente beta-bloqueador B1 seletivo. Tem indicacdo de bula
para o tratamento da hipertensao arterial sistémica, da doenga coronariana e
da insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungao ventricular sistdlica
esquerda reduzida, em adicao a inibidores ECA, e diuréticos, e opcionalmente
glicosideos cardiacos.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecéo reduzida, Portaria
Conjunta SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024. O tratamento
farmacoldgico da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(ICFEr) consiste no uso de inibidores da enzima conversora da angiotensina
(IECA) ou bloqueadores dos receptores da angiotensina Il (BRA),
betabloqueadores, antagonistas dos receptores mineralocorticoides, inibidores
da neprilisina e dos receptores da angiotensina (sacubitril/valsartana), inibidor

do cotransportador sédio-glicose tipo 2 (SGLT2), ivabradina, diuréticos de alga ou

4/10

Nota Técnica N°: 2025.0007368 / NATJUS-TJMG



# NatJus

Estadual

tiazidicos, nitrato e hidralazina.

O uso de betabloqueadores ¢é indicado para pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca de fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos ou assintomaticos. Os
betabloqueadores bisoprolol, succinato de metoprolol, e carvedilol, sio
intercambiaveis entre si, ndo ha evidéncia cientifica de superioridade entre
eles. Apenas o succinato de metoprolol e o carvedilol estdo disponiveis na
rede publica — SUS.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do fumarato de bisoprolol em
substituicao as alternativas regularmente disponiveis no SUS.

Rivaroxabana 20 mg: € um novo anticoagulante oral (NACO) néo
disponivel na rede publica. E um inibidor direto do fator Xa, apresenta meia
vida de 7 a 11 horas, um terco do farmaco €& excretado pelo rim de forma
inalterada, um terco é metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que
sao posteriormente excretados pelo rim, e o terco restante também é
metabolizado pelo rim e os metabdlitos sdo eliminados por via intestinal. A
rivaroxabana é usada na dose de 10, 15 e 20 mg, uma vez ao dia.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liquido” maior com o
uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
varfarina, regularmente disponivel no SUS. Os estudos disponiveis
demonstraram que os NACQ’s nao sao inferiores ou superiores a Varfarina na
prevencao de eventos tromboembdlicos, e que foram associados a menores
riscos de sangramento grave.

A adesdo a varfarina tende a ser cada mais dificil pela necessidade de
acompanhamento laboratorial frequente e necessidade de ajustes de doses,
fato que tem contribuido para que sua prescricdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricao dos NACO'’s.

Como alternativa o SUS disponibiliza através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, a varfarina, anticoagulante oral utilizado para a
mesma finalidade terapéutica pretendida com o uso da apixabana.

A varfarina disponivel no SUS através do componente basico de assisténcia
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farmacéutica, é distribuida pelo Municipio. Constitui-se ainda em opgéo eficaz
de referéncia para anticoagulacao, utilizada ha décadas (+ de 50 anos de
uso); em doses ajustadas, € uma alternativa profilatico/terapéutica para a
maioria das situagdes clinicas com indicagédo de anticoagulagao continua, por
ser altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e nao
menos segura que 0s novos anticoagulantes orais.

A varfarina possui a possibilidade de atenuacdo de seu efeito pela
administracdo de vitamina K ou hemoderivados. Tem ainda como fator
“positivo”, o efeito terapéutico prolongado, de modo que o esquecimento de
uma dose habitualmente n&o interfere na sua atividade terapéutica.

Quando do uso da Varfarina, o exame de RNI é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizagdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste
periddico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da
ocorréncia de complicagdes hemorragicas. O exame também esta disponivel
no SUS, através das unidades basicas de saude.

Nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do(a) paciente, ha inclusive a
possibilidade de ser ofertada ao(a) paciente, a realizagdo do exame de
monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD — Equipe
Multiprofissional de Atencdo Domiciliar. A EMAD é a principal responsavel
pelo cuidado do(a) paciente domiciliado(a), que possui problemas de saude e
dificuldade ou impossibilidade fisica de locomog¢édo até uma Unidade Basica
de Saude.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico da rivaroxabana em substituicdo ao uso
da varfarina, regularmente disponivel na rede publica.

A dislipidemia é um fator de risco relevante para o desenvolvimento da
aterosclerose e de doencas cardiovasculares, principal causa de morte na
atualidade e de grande morbidade. Pode-se definir dislipidemia pelos niveis
de colesterol total, LDL-C, trigliceridios ou lipoproteina (A) acima do percentil

90 th ou niveis de HDL ou apo-A1 abaixo do percentil 10 th da populagao
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geral. A prevaléncia varia de acordo com a populagdo que esta sendo
estudada, ou seja, € maior em pacientes com doenca coronariana prematura,
definidos como aqueles em que a doenga ocorre antes dos 55 a 60 anos nos
homens e antes dos 65 anos na mulher. Assim, a prevaléncia nesta populagao
pode ser tdo alta quanto 75 a 85% comparada a 40 a 48% nos grupos
controles sem doencas cardiovasculares.™

As estatinas foram a primeira classe farmacolégica a apresentar
evidéncia de beneficio no tratamento da dislipidemia. As estatinas sao
farmacos inibidores competitivos da enzima HMG-CoA (hidroximetilglutaril
coenzima A) redutase, o que leva a reducdo da sintese de colesterol, as
estatinas sdo os principais remédios prescritos para baixar o colesterol e
prevenir as placas de aterosclerose.

As estatinas diferem na quantidade de reducdo de LDL-c que pode ser
obtida com uma dose maxima. A dose maxima aprovada de atorvastatina
(80mg/dia) proporciona uma média de 58% de redugao do LDL em pacientes
hipercolesterolémicos. Esta redugdo é maior que a observada com as doses
maximas das outras estatinas e parece estar relacionada a sua maior meia-
vida plasmatica. Esta distingdo entre as varias estatinas torna-se importante
apenas quando ha necessidade de reducao maxima de LDL, ja que a maioria
dos pacientes necessita de redugbes muito inferiores a 60%.
Devem ser administradas, quando em dose Unica, preferencialmente a noite."

Os farmacos sao utilizados no tratamento da dislipidemia como medida
auxiliar no tratamento da hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia, para
retardar e/ou reduzir a progressao da aterosclerose, quando a resposta a
dieta e aos exercicios fisicos € inadequada.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos Cardiovasculares e
Pancreatite. O SUS disponibiliza através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas protocolares de terapia
medicamentosa de varias classes farmacoldgicas, incluindo estatina de alta

intensidade (atorvastatina calcica), além da pravastatina sédica e da
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sinvastatina para a finalidade terapéutica pretendida com a combinacao de
farmacos requeridos.

- Atorvastatina calcica: comprimidos de 10, 20, 40 e 80 mg.

- Pravastatina sdédica: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.

- Sinvastatina: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.

- Bezafibrato: comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de
desintegracao lenta de 400 mg.

- Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg.

- Etofibrato: capsulas de 500 mg.

- Fenofibrato: capsulas de 200 mg e capsulas de liberagao retardada de 250
mg.

- Genfibrozila: comprimidos de 600 e 900 mg.

- Acido nicotinico: comprimidos de 500 mg.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/publicacoes_ms/

pcdt_dislipidemia_prevencaoeventoscardiovascularesepancreatite_isbn_18-08-

2020.pdf

Rosuvastatina calcica 20 mg: medicamento ndo disponivel na rede
publica. Conforme registro em bula, a rosuvastatina € uma estatina de alta
poténcia, acao seletiva e inibidora competitiva da enzima HMG-CoA redutase
(hidroximetilglutaril coenzima A). A Rosuvastatina exerce seus efeitos
modificadores de lipidios de duas maneiras: ela aumenta o numero de
receptores LDL hepaticos na superficie celular, aumentando a captagao e o
catabolismo do LDL, e inibe a sintese hepatica de VLDL, reduzindo, assim, o
numero total de particulas de VLDL e LDL.

Nao foram identificados estudos de elevada evidéncia cientifica que
possibilitem atribuir a rosuvastatina calcica, superioridade terapéutica em
relacdo as outras alternativas farmacoldgicas regularmente disponiveis,
incluindo a atorvastatina (estatina de alta intensidade) e a pravastatina. As
estatinas continuam sendo a medicacdo de primeira linha para reducao de

lipidios em pacientes com Doencga Coronariana Cronica (DCC) e dislipidemia.’

IV — REFERENCIAS:
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Ejecdo Reduzida.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2020/insuficiencia-cardiaca-
com-fracao-de-ejecao-reduzida-diretrizes-brasileiras-para-diagnostico-e-

tratamento.pdf/view
10) Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 11, que aprovou o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Estratégias para Atenuar a Progresséao

da Doencga Renal.
11) Ezetimiba no tratamento da dislipidemia / Ezetimibe in treatment of

dyslipidemia. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Insumos Estratégicos. Brasilia; CONITEC; ago. 2018. tab. Non-conventional in
Pt | BRISA | ID: biblio-998159. Responsible library: Br1.1.
https://pesquisa.bvsalud.org/brisa/resource/en/biblio-998159

12) Hipocolestorolemizantes: Bases para seu uso, evidéncias recentes.
Andréia Assis Loures-Vale - Mestre em Biologia Molecular pela Escola Paulista
de Medicina/Unifesp; coordenadora do Departamento de Aterosclerose e do
Centro de Pesquisa do Hospital Socor, de Belo Horizonte. Tania Leme da
Rocha Martinez - Professora Livre-Docente em Medicina pela Unifesp; diretora
da Unidade de Dislipidemia do Incor. Sociedade Brasileira de Cardiologia.

http://educacao.cardiol.br/pec/aterosclerose/fasciculos/2002a1f2m1/art01.htm

V — DATA: 31/03/2025
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