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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

1. DADOS DO PACIENTE

Nome: |

Idade:
Diagnostico: Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) CID 110; Diabete Melito Tipo 2 CID
E11; Fibrilacéo Atrial (FA) CID 148.

Profissional prescritor:
2. PRESCRICAO MEDICA
Medicacéo prescrita:

+ Diovam® (Valsartana) 160 mg; 1 comp 1 x ao dia
* Janumet® 50 — 850 mg; 1 comp 1 x ao dia

» Concardio® 5mg; 1 comp 1 x ao dia

* Rivaroxabana 2omg tomar 1 comp 1 x ao dia

Tempo estimado de uso: Continuo

Justificativa clinica: Paciente diabético com internacdo prolongada, em pos-operatério
de amputacdo de perna direita, devido a gangrena infectada e isquémica avangada no pé
e tornozelo. Alta hospitalar em 02/09/24 com orientacdes de repouso e curativo diario.
Orientacdo para permanecer afastado de suas atividades profissionais por tempo
indeterminado. Paciente encontra-se em atendimento ambulatorial com os medicamentos

prescritos.
Meédico assistente indica substitutos para valsartana e bisoprolol:

* Valsartanta — Enalapril 20 mg
» Bisoprolol — Carvedilol 12,5 mg

Paciente ndo fez uso de medicamentos padronizados no SUS, de acordo com relatério.

2. PRESCRICAO VALSARTANA 160 MG

2.1 Indicacbes (ANVISA, 2025a)
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Tratamento da hipertens&o arterial.

Tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em
pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos,
digitalicos e também inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca
de todas estas terapéuticas padronizadas ndo € obrigatoria. A
valsartana melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente
através da reducdo da hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca. A
valsartana retarda também a progressdo da insuficiéncia cardiaca,
melhora a classe funcional da NYHA, a fracdo de ejecdo, 0s sinais e
sintomas da insuficiéncia cardiaca e melhora a qualidade de vida
versus o placebo (vide “Caracteristicas farmacologicas™).

A valsartana é indicada para melhorar a sobrevida ap6s infarto do
miocardio em pacientes clinicamente estaveis com sinais, sintomas ou
evidéncia radioldgica de insuficiéncia ventricular esquerda e/ou com
disfungdo sistolica ventricular esquerda (vide ‘“Caracteristicas

farmacologicas”).

2.2 Padronizacdo no Sistema Unico de Satide (SUS)

O medicamento valsartana ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos

Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e

insumos disponiveis no SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024a)

Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS:

Captopril (CBAF)

Sacubitril valsartana sodica hidratada (CEAF)
Enalapril (CBAF)

Losartana potassica (CBAF)

Médico assistente declara no relatério que a valsartana pode ser substituida por

enalapril 20mg, diante disso, seguem informagdes:



@ COSAU IWM
g \ Coordenacio
de Saida

* O medicamento enalapril est4 padronizado pelo Ministério da Saude, por
meio do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), nas
apresentacdes de 5 mg, 10 mg e 20 mg (comprimido). Além de fazer parte do
Anexo | do elenco de medicamentos da RENAME, sendo a disponibilizacéo
desse medicamento de responsabilidade dos municipios.(MINISTERIO DA
SAUDE, 2024a; SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPOS
DOS GOYTACAZES,

2023)

» O medicamento enalapril na apresentacao de 10 mg, também integra o elenco
de medicamentos disponibilizados gratuitamente no programa Farmécia

Popular do Brasil.

3. PRESCRICAO JANUMET® 50 — 850 MG (SITAGLIPTINA + CLORIDRATO
DE METFORMINA)

3.1 Indicacdes (ANVISA, 2025b)
Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina € indicado como terapia inicial em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controle glicémico quando dieta e
exercicios ndo proporcionam controle glicémico adequado.
Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina é indicado como adjuvante a dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico de pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 inadequadamente controlados com metformina ou sitagliptina
isoladamente ou para pacientes que ja comecaram 0 tratamento combinado com
sitagliptina e metformina em comprimidos separados.
Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina é indicado como parte da terapia de
combinacdo tripla com uma sulfonilureia como adjuvante & dieta e exercicios em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente controlado com dois de trés
destes agentes: metformina, sitagliptina ou uma sulfonilureia.
Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina é indicado como parte da terapia de
combinacéo tripla com um agonista de PPARYy (isto ¢, tiazolidinedionas) como adjuvante

a dieta e exercicios em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente
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controlado com qualquer dois destes trés agentes: metformina, sitagliptina ou um agonista
de PPARYy.

Fosfato de sitagliptina + cloridrato de metformina € indicado em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico

em combinacdo com insulina.
3.2 Padronizacgédo no SUS

O medicamento em associacao sitagliptina + metformina ndo pertence ao elenco da

RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS.

* NA&o esté previsto no PCDT de Diabete Melito Tipo 2.

« Janumet® é uma associacdo de dois principios ativos: sitagliptina (ndo
contemplada em PCDT) e metformina (contemplada em PCDT).

* O medicamento, ndo esta disponivel no SUS como associacdo, apenas o

componente metformina esté disponivel.

Diagnostico do paciente (E11 - Diabete melito ndo insulino-dependente) é contemplado
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo 2 com 0s
seguintes medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, 2024b):

+ cloridrato de metformina: comprimido de 500 mg e 850 mg;

» dapagliflozina: comprimido de 10 mg;

» glibenclamida: comprimido de 5 mg;

» gliclazida: comprimido de liberagcdo prolongada de 30 mg e 60 mg e
comprimido de 80 mg;

* insulina humana NPH: suspenséo injetavel de 100 Ul/mL;

* insulina humana regular: solucéo injetavel de 100 UI/mL.30

Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS:

Os seguintes medicamentos estao disponiveis no ambito do SUS pelo
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
* Glibenclamida (CBAF)
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* Gliclazida (CBAF)

* Metformina, cloridrato (CBAF)

+ Dapagliflozina (CEAF)

* Insulina Humana NPH (CBAF)

* Insulina Humana Regular (CBAF)

Tratamento para Diabete Via Farmacia Popular:

* cloridrato de metformina 500mg

» cloridrato de metformina 500mg - agéo prolongada
* cloridrato de metformina 850mg

+ glibenclamida 5mg

* insulina humana regular 100ui/ml

 insulina humana 100ui/ml

O relatério médico informa que o paciente ndo fez uso das op¢des padronizadas no SUS,

assim como ndo relata uso prévio de medica¢des do PCDT de Diabete Melito Tipo 2.

3.3 Evidéncias Cientificas

O Janumet® combina sitagliptina e metformina. A sitagliptina, um inibidor da enzima
DPP-4, atua aumentando os niveis de GLP-1, o que resulta em maior liberacéo de insulina
e reducdo do glucagon pos-refeicdes, diminuindo a hemoglobina glicada (HbAlc). Esta
classe de medicamentos oferece uma reducdo moderada da HbAlc (cerca de 0,6%) e
apresenta boa tolerabilidade, baixo risco de hipoglicemia e efeito neutro sobre o peso.
Apesar de raras desvantagens como pancreatite e um possivel aumento do risco de
insuficiéncia cardiaca, a sitagliptina tem seguranca cardiovascular confirmada, como
demonstrado pelo estudo TECOS. Segundo a bula, a sitagliptina é indicada como
adjuvante a dieta e ao exercicio para o controle glicémico em adultos com Diabetes
Mellitus Tipo 2 (DM2), podendo ser usada em monoterapia ou em combinagdo com
outros antidiabéticos, incluindo a metformina. Metanalises indicam que a terapia
combinada de inibidores de DPP4 com metformina é superior a metformina em

monoterapia para redu¢do da HbAlc, sem aumentar hipoglicemia ou efeitos adversos
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graves, embora possa haver um pequeno ganho de peso.(NOTA TECNICA N° 319490 —
SITAGLIPTINA + METFORMINA (JANUMET), 2025)

Diversas agéncias internacionais reconhecem a eficacia e seguranca da combinacao
sitagliptina + metformina (Janumet®) no tratamento do diabetes tipo 2. A CADTH
(Canadd) recomendou sua incorporagdo para pacientes ja estabilizados na combinacao
dos principios ativos, destacando equivaléncia de custo e conveniéncia terapéutica. A
EMA (Europa) aprovou tanto a formulacdo original quanto genéricos bioequivalentes,
com perfil favoravel de eficacia e seguranca. A FDA (Estados Unidos) aprovou Janumet®
em 2007 e sua formulacdo de liberagdo prolongada (Janumet XR) em 2012, com base em
dados robustos de eficacia e tolerabilidade. A AHRQ também reconhece os beneficios
dessa associacao, considerando-a uma opcao valida entre as terapias orais disponiveis
para o controle glicémico em adultos com diabetes tipo 2.(CDR

CLINICAL REVIEW REPORT: JANUMET (SITAGLIPTIN/METFORMIN), 2010;
ORAL DIABETES MEDICATIONS FOR ADULTS WITH TYPE 2 DIABETES: AN
UPDATE, 2020; DRUGS.COM, 2024; MEDPATH TRIAL DATABASE, 2024)

Apesar da gravidade do quadro clinico relatado, o laudo medico ndo apresenta
informacBes que evidenciem o uso prévio ou a falha das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS. Embora existam evidéncias cientificas que respaldem o uso de
sitagliptina com metformina e de rivaroxabana, incluindo notas técnicas favoraveis no
eNATJus, é importante que o laudo seja complementado com dados que atendam aos
critérios exigidos pelos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal, especialmente

quanto a tentativa e ineficacia das opc¢des padronizadas.

4. PRESCRICAO CONCARDIO® 5MG (hemifumarato de bisoprolol)
4.1 Indicagdes (ANVISA, 2025c¢)

Tratamento da hipertensdo. Tratamento da doencga cardiaca coronariana (angina
pectoris). Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estdvel com fungéo ventricular
sistdlica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,

glicosideos cardiacos.
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4.2 Padronizacgdo no SUS
O medicamento bisoprolol ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis

no SUS. Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS via CBAF:

+ Atenolol

« Carvedilol

* Succinato de Metoprolol
» Tartarato de Metoprolol
* Propranolol

Médico assistente declara no relatério que a bisoprolol prescrita pode ser substituida por

Carvedilol 12,5mg, diante disso, seguem informacoes:

» O medicamento carvedilol esta padronizado pelo Ministério da Saude,
por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica —
CBAF. As apresentagfes 3,125 mg e 12,5 mg (comprimido) fazem
parte da Remume de Campos dos
Goytacazes.(SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPOS DOS
GOYTACAZES, 2023)

5. PRESCRICAO RIVAROXABANA 20MG
5.1 Indicacdes (ANVISA, 2025d)

A rivaroxabana é indicada para prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de
idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitdrio anteriores. A rivaroxabana é indicada para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencédo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar
(EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos. A rivaroxabana é
indicada para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar

(EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos.
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Populacdo pediétrica - A rivaroxabana € indicada para o tratamento de tromboembolismo
venoso (TEV) e prevengéo de tromboembolismo venoso (TEV) recorrente em criangas e
adolescentes com menos de 18 anos com peso igual ou superior a 30 kg ap0s o inicio do

tratamento padrdo de anticoagulacdo (vide “Posologia e Modo de Usar”).
5.2 Padronizac¢édo no SUS

O medicamento rivaroxabana ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS. Alternativa terapéutica disponivel no SUS via CBAF:
Varfarina sodica.(SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPOS DOS
GOYTACAZES, 2023)

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 195, aprovado pelo Ministério

da Saude por meio da Portaria SCTIE n° 11, de 04 de fevereiro de 2016, com a deciséo

final de n&o incorporar o medicamento rivaroxabana, para prevengdo de acidente
vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial cronica nao valvar, no @mbito
do SUS.

5.3 Evidéncias Cientificas

Indicada em situacdes especificas em que ha fibrilacdo atrial ou outra condicédo clinica
que exige anticoagulacdo. No caso de fibrilacdo atrial, homens com score
CHA2DS2VASc = 2 e mulheres com CHA2DS2VASc = 3 tém indicacdo de
anticoagulacdo; outra indicacao é para homens com score CHA2DS2VASc = 1 e
HASBLED <3 e mulheres com CHA2DS2VASc = 2 e HAS-BLED<3. As diretrizes
internacioanis sdo claras ao afirmar que 0s novos anticoagulantes sdo preferidos a
varfarina em pacientes com fibrilacdo atrial. S6 ha duas exce¢des nas quais a varfarina é
primeira escolha: protese mecanica valvar e/ou estenose mitral moderada-agrave.(NOTA
TECNICA NP° 240556, 2025)

Embora existam evidéncias cientificas que respaldem o uso da rivaroxabana, incluindo
440 Notas Técnicas com conclusdo favoravel identificadas no Banco Nacional de
Pareceres do Sistema e-NATJus, o laudo médico ndo apresenta informacbes que

demonstrem tentativa prévia com a alternativa terapéutica padronizada no SUS.


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portariasctie_11_2016.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portariasctie_11_2016.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2016/portariasctie_11_2016.pdf
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Considerando as exigéncias dos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal,
recomenda-se que o laudo seja complementado com dados que comprovem a ineficacia
ou inviabilidade clinica da opcao disponivel, a fim de subsidiar adequadamente a

justificativa da prescricéo.

A principal vantagem dos novos anticoagulantes, como o rivaroxabana, é que ndo ha
necessidade de monitorizacao dos parametros de coagulacdo ou ajuste de dose durante o
tratamento, ao contrario da Varfarina. A Varfarina exige a realizacdo periodica de exame
(avaliacdo do INR) que monitora a intensidade do efeito anticoagulante do medicamento,
uma vez que o nivel de coagulacao esta sujeito a uma série de condicdes pessoais, clinicas
e alimentares. A comodidade no uso de um anticoagulante oral que ndo exija este controle
¢ visto como uma vantagem para o paciente em questdo com amputacdo de perna.(NOTA
TECNICA N° 107904, 2022)

6. ANALISE CONFORME OS TEMAS 6 E 1234 DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL

Apesar da gravidade do quadro clinico do paciente e da existéncia de evidéncias
cientificas robustas que respaldam o uso dos medicamentos solicitados
(sitagliptina/metformina e rivaroxabana), o laudo médico ndo descreve tratamentos
prévios nem demonstra o esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.
No caso da valsartana e do bisoprolol, o préprio relatério médico reconhece a
possibilidade de substituicdo por medicamentos padronizados, como enalapril e
carvedilol. A auséncia de uma justificativa clinica consistente e da comprovacdo de
tentativas prévias com as opcdes terapéuticas disponiveis compromete a fundamentacéao

da prescricdo, conforme exigido pelos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal.
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