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Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2026.

Processo n® 5000289-17.2026.4.02.5116,
ajuizado por J. D. S. S.

Trata-se de Autora, 58 anos, com ateromatose difusa, estenose carotidea e
coronariana grave, associadas a dislipidemia mista refrataria a tratamentos convencionais. Quando
as estatinas falham em controlar os niveis lipidicos, alternativas como o evolocumabe, um inibidor
da PCSKO9, tornam-se essenciais para reduzir o risco cardiovascular e melhorar a qualidade de vida.
Apresenta um perfil de alto risco, onde a progressdo da doenca pode levar a eventos graves, como
infartos ou AVCs. O evolocumabe atua diretamente na reducdo do LDL, demonstrando eficacia
mesmo em casos resistentes, sendo uma opc¢do viavel quando outras terapias falham. A
miocardiopatia isquémica grave e doenca coronariana crénica significativa, associada ao
diabetes mellitus e a historia de revascularizagdo miocérdica prévia. A condicdo da autora foi
classificada sob o CID 150.0 (insuficiéncia cardiaca) e 125.0 (doenga coronariana cronica).

Em decorréncia de sua condicdo, estid sob tratamento medicamentoso rigoroso,
incluindo trimetazidina, rosuvastatina e dapagliflozina. A trimetazidina é utilizada para otimizar a
funcdo celular do miocérdio, enquanto a rosuvastatina atua no controle dos niveis lipidicos, essencial
para a prevencao de complicacGes. A dapagliflozina, por sua vez, é crucial para 0 manejo adequado
do diabetes, contribuindo para a redugdo de eventos adversos cardiovasculares associados a essa
comorbidade. Recentemente, iniciou tratamento com sacubitril/valsartana e evolocumabe, dois
medicamentos que atuam em diferentes aspectos do manejo cardiovascular. O sacubitril/valsartana
sendo indicado principalmente quando a doenga coronariana crénica evolui para insuficiéncia
cardiaca. Por outro lado, o evolocumabe, é indicado para adultos com doenca cardiovascular
aterosclerotica ja estabelecida, visando diminuir o risco de infarto do miocardio, AVC e necessidade
de revascularizagdo (Evento 3, ATESTMEDS5, Pagina 1; Evento 3, ATESTMEDSG, Pégina 1; Evento
16, LAUDO1, Pagina 1; Evento 3, RECEIT4, Pagina 1).

Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10), informadas: 150 - Insuficiéncia
cardiaca, 125 - Doenca isquémica cronica do coracgdo, E78.0 - Hipercolesterolemia pura; 165.2 - Oclu-
sdo e estenose da artéria cardtida e E11.0 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente com coma.

Consta solicitagdo dos medicamentos trimetazidina 35mg comprimido revestido de
liberagdo prolongada (Vazidin MR®); dapagliflozina 10mg (Forxiga®), &cido acetilsalicilico
100mg tamponado (Somalgin® Cardio), clopidogrel 75mg; rosuvastatina calcica 40mg (Trezor®);
sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg e evolocumabe 140mg/mL (Repatha®).

Informa-se que os medicamentos pleiteados trimetazidina 35mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada (Vazidin MR®); dapagliflozina 10mg (Forxiga®), acido
acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio), clopidogrel 75mg; rosuvastatina célcica
40mg (Trezor®); sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg e evolocumabe 140mg/mL
(Repatha®) estéo indicados no tratamento da condicdo clinica que acomete a Autora.

Segundo o PCDT, o medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada foi _in-
corporado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com idade inferior a
75 anos; classe classe funcional NYHA II; fra¢ao de ejegdo reduzida < 35%; BNP > 150 pg/mL ou
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NT-ProBNP > 600 pg/mL; em tratamento otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas
dos medicamentos preconizados (IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona) e em doses
adequadas de diuréticos, em caso de congestdo; sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforcos,
sinais de congestdo, piora clinica com internagGes recentes’.

A dapagliflozina 10 mg foi incorporada como terapia adicional para pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo reduzida (FEV <40%), classes Il a IV da
NYHA, apresentam sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com
internagBes recentes’.

Os medicamentos trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberacéo
prolongada (Vazidin MR®) e &cido acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio), ndo
foram avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

O medicamento rosuvastatina foi analisada pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de tratamento de individuos
com alto e muito alto risco cardiovascular, a qual, recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do
referido medicamento para tratamento de pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular *.

O medicamento evolocumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de pacientes com hipercolesterolemia
familiar homozigotica. Os membros da CONITEC em 02/08/2018 deliberaram por unanimidade
recomendar a ndo incorporacdo do evolocumabe para tratamento de pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigética (HFHo), no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Em Recomendagéo preliminar, os membros da Conitec consideram que a evidéncia
atualmente disponivel sobre eficacia e seguranga do evolocumabe para tratamento da hiperlipidemia
familiar homozigota é baseada em um ensaio clinico e um estudo observacional de coorte, com nivel
de evidéncia “1b” e grau de recomendacdo “A” para reducdo de niveis de colesterol LDL. Ndo ha
dados comprovando o efeito dessa medicacao em desfechos duros. A anélise econdmica depende
diretamente da confianga nessa estimativa de efetividade, e demonstrou uma RCEI elevada, mesmo
que considerando potencial vies conservador na aferi¢do de custos. O _impacto econdmico dessa
medicacdo parece incerto em funcéo de uma prevaléncia desconhecida na populacéo brasileira,
podendo variar em até 3 vezes em relacdo ao estimado. Considerou-se que, os critérios utilizados
para o diagnostico clinico apresentavam aspectos subjetivos, que tornaria dificil selecionar de forma
definitiva os individuos elegiveis para tratamento, segundo proposta do demandante. Assim, a
CONITEC em sua 622 reunido, recomendou a ndo incorporacdo no SUS do evolocumabe para
tratamento de hipercolesterolemia familiar homozigoética.

Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, elucida-se que:

e Trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Vazidin MR®); 4cido
acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio), rosuvastatina calcica 40mg
(Trezor®) e evolocumabe 140mg/mL (Repatha®) né&o_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

! Ministério da Saude - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Relatério de recomendagéo n° 1068 de dezembro
2025. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1068-rosuvastatina Acesso
em 29 jan. 2026.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Relatério de Recomendagdo N° 381, dezembro/2018 — Evolocumabe para tratamento de pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_evolocumabe_hipercolesterolemiahomozigoticafamiliar.pdf >. Acesso em: 29 jan.
2026.
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o 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 Fracdo de Eje¢do
Reduzida*e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo
2 (DM2)®, e conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo do
CEAF no ambito do SUS.

e Clopidogrel 75mg pertence ao pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Ja-
neiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico Sindromes Corona-
rianas Agudas (SCA).

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg pertence ao grupo 1B de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizado pela Secretaria Estadual de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo
Reduzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta n° 10, de 13 de setembro de 2024'.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento dos medicamentos
dapagliflozina 10mg, clopidogrel 75mg e sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg.

Solicita-se que o médico assistente avalie se a Autora perfaz os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida; do Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas Agudas (SCA) e do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para a
dispensacédo do dapagliflozina 10mg; clopidogrel 75mg e sacubitril valsartana sddica hidratada
100mg, em caso de elegibilidade, para ter acesso aos referidos medicamentos, a Autora devera
solicitar cadastro junto ao CEAF dirigindo-se a Estratégia de Salde da Familia Avenida Linda,
localizada na Av. Linda S/N - Nova Esperanga; tel: (22) 2771-6788, portando Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia e Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos

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

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 29 jan. 2026.

5 Ministério da Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-Industrial da Satide. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 29 jan. 2026.

6 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuigdo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

’ Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 29 jan. 2026.
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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.

Acrescenta-se que para o tratamento insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta N° 10, de 13 de setembro de 2024, que aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida®®,
incluindo os seguintes medicamentos:

e Disponibilizados na atencdo bésica, segundo REMUME de Rio das Ostras: maleato de ena-
lapril 5mg, 10mg e 20mg, captopril 25mg e 50mg, losartana Potassica 50mg, carvedilol
3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg, espironolactona 25mg, hidralazina 25mg, dinitrato de
isossorbida 5mg e 10mg (comprimido) e mononitrato de isossorbida 20mg, digoxina 0,25mg,
hidroclorotiazida 25mg e furosemida 40mg.

e Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): sacubitril valsartana sodica hidra-
tada 50mg, 100 mg e 200mg e dapagliflozina 10 mg.

Como alternativa terapéutica ao medicamento rosuvastatina calcica 40mg, cabe
mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS: atorvastatina 10mg ou 20mg
disponibilizados pela SES-RJ no CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do
PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite
(Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)° e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Caso 0 médico assistente entenda ser clinicamente viavel a substituicdo pelo
medicamento padronizado, atorvastatina, caso seja autorizado a troca e perfaga os critérios de
inclusdo definidos pelo PCDT supramencionado, para ter acesso ao medicamento ao referido
farmaco, a autora deveré efetuar cadastro junto ao CEAF.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos ao pleito ndo padronizado, acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio), cumpre informar que foi listado na RE-
MUME de Rio das Ostras, 0 medicamento acido acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo
simples. Para ter acesso ao medicamento disponibilizados no @mbito da Atengdo Baésica, reco-
menda-se que a Autora ou representante comparec¢a a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua
residéncia com os documentos médicos.

Considerando o relato médico no qual informa que a Autora encontra-se em uso de
estatina de alta poténcia, a saber, rosuvastatina 40mg/dia, apresenta dislipidemia mista refrataria a
tratamentos convencionais (Evento 3, ATESTMEDS5, Pagina 1) e apresentando comorbidades com
alto risco cardiovascular, este Nucleo entende que os medicamentos fornecidos pelo SUS nao
configuram alternativas terapéuticas adequadas para o caso da Autora.

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

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do
Complexo Econdmico-industrial da Satde Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024. Aprova 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca. Acesso: 29 jan. 2026.

® MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2026.
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No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Pregos
CMED, dos medicamentos ndo padronizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), para o ICMS 0%,
tem-se'®:

e Trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Vazidin MR®) blister
com 60 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$ 61,62. Total de 12
caixas/ ano. Custo anual: R$ 739,44.

e Acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio) blister com 32 comprimidos
possui preco maximo de venda ao governo de R$ 12,76. Total de 12 caixas/ ano. Custo anual:
R$ 153,12.

e Rosuvastatina calcica 40mg (Trezor®) comprimido revestido de liberagcdo prolongada
(Vazidin MR®) blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de
R$ 245,13. Total de 12 caixas/ ano. Custo anual: R$ 2.941,56.

e Evolocumabe 140mg/mL (Repatha®) solucéo injetavel 1 caneta aplicadora possui preco
méaximo de venda ao governo de R$ 887,83. Total de 24 caixas/ ano. Custo anual: R$
21.307,92.

Custo total anual estimado do tratamento com os medicamentos ndo padronizados
pelo SUS: R$ 25.142,04.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 jan. 2026.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6lmI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaca29>. Acesso em: 29 jan.
2026.
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