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Estadual ESTADO DO TOCANTINS

1. Paciente

Nome: VCO

Data de Nascimento/ldade: 26/12/1990 — 35 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campos Lindos/TO

2. Diagnéstico Principal
Diagnéstico/CID-10: Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2). CID informado nos autos: E10.9
Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Descricao em relatorio médico.

3. Da Prescricao/Relatorio

3.1. Relat6rio médico

Data de emisséo: 11/01/2024

Origem do servico: Privado — Clinica Aviva, Araguaina/TO

Diagnéstico/CID-10: Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), CID E10.9 (conforme consta no
documento)

Profissional: PCGB — Médico — CRM-TO

Imprescindibilidade clinica do tratamento: Paciente portadora de DM2 ha 7 anos, em uso
cronico de Xultophy e Novorapid, com bom controle glicémico em jejum e pés-prandial apds
reajuste das medicacdes, inclusive da compulséo alimentar; relata baixa condicdo no poder
aquisitivo; exerce atividades laborativas que exigem esforco fisico; diabetes e obesidade
associadas geram risco cardiovascular.

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: Fazia uso de Basaglar
(insulina glargina), com aumento de peso progressivo relatado.

Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: Naéo

expressamente fundamentada no laudo.

Nota: O laudo médico atesta risco cardiovascular associado a diabetes e obesidade, mas
ndo documenta perfil lipidico (colesterol total, LDL-c, triglicérides), classificacdo formal de

risco cardiovascular, tampouco tentativa prévia com estatinas disponiveis no SUS.
3.2. Prescricdo médica

1. Xultophy (insulina degludeca 100 U/mL + liraglutida 3,6 mg/mL)........... uso continuo
Aplicar 20 Ul pela manh4, todos os dias

2. Plenance 10/10 mg (rosuvastatina + ezetimiba),..........cccccccovvviiiiiiennnenn. uso continuo
Tomar 01 comprimido apés o jantar

3. Dozimast 1.000 mcg (mecobalaming), .........ccceeeriiiiiiiiiieeeeeniiiieieeeeeenn uso continuo
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Tomar 01 comprimido, 3 vezes na semana, apos o almoco

Data de emisséo: ndo datada

Origem do servigo: Privado — Clinica Aviva, Araguaina/TO
Profissional: PCGB — médica — CRM/TO

Denominacdo genérica ou comercial: Comercial

Tempo de tratamento: Continuo para os trés itens

4. Foi realizada tentativa de obtencdo do medicamento por via administrativa?

Houve tentativa administrativa apenas no ambito municipal, com indeferimento dos
medicamentos pleiteados. Contudo, ndo consta nos autos comprovacdo de requerimento
formal perante o 6rgao gestor estadual responsavel pelo CEAF, caracterizando tentativa
administrativa parcial.

5. O(s) medicamento(s) possui(em) registro na ANVISA?

Sim. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido e ativo na ANVISA.

6. O(s) medicamento(s) possui(em) indicagdo em conformidade com a aprovada
no registro?

Indicacdo em
Medicamentos | conformidade Indicagdo em Bula
com a bula?

Tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2
_ insuficientemente controlado, para melhorar o
Xultophy® Sim controle glicémico, como adjuvante de dieta e
exercicios, em combinagcdo com  outros
hipoglicemiantes orais.

Adultos com aumento de colesterol no sangue

(hipercolesterolemia primaria, familiar
heterozigética ou ndo familiar) ou com aumento de
Plenance EZE® N&o colesterol e/ou de triglicérides no sangue

(dislipidemia mista), quando n&o respondem a
dieta para reducédo de gorduras no sangue e aos
exercicios fisicos e tém alto ou muito alto risco
cardiovascular.

Utilizado no tratamento da deficiéncia de B12
ocasionada por condicdes que provogquem ma
Dozimast® N3o absorcéo digestiva, tais como pacientes que fazem
uso de metformina. Também esté indicado para a
prevencéo e tratamento da deficiéncia de vitamina
B12.
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7.

O(s) medicamento(s) esta(ao) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisicao

e dispensacao dos medicamentos?

Nenhum dos trés medicamentos, nas formulacdes/composicbes pleiteadas, esta

inserido no elenco da RENAME 2024 ou nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica

(CBAF/CEAF). Por se tratarem de medicamentos ndo incorporados ao SUS, ndo ha

definicdo especifica de competéncia entre os entes federativos quanto a sua aquisicao e

dispensacdo.

8.

O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?

Quanto ao Xultophy®, associagdo de insulina degludeca + liraglutida, verifica-se

gue seus componentes foram avaliados de forma isolada pela CONITEC:

Liraglutida: avaliada isoladamente no Relatério de Recomendacgdo n° 1.032, cuja
deciséo final foi formalizada pela Portaria SECTICS/MS n° 67, de 15/09/2025, com
recomendacdo de nédo incorporacdo da liraglutida para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) e obesidade, em razdo da relacdo custo-efetividade incremental
desfavoravel, do elevado impacto orcamentario e da auséncia de estratégias
intersetoriais integradas.

Insulina degludeca: avaliada no contexto da classe dos analogos de insulina de ag&o
prolongada, conforme Relatério de Recomendacdo n°® 948, com decisdo final
formalizada pela Portaria SECTICS/MS n° 59, de 28/11/2024, que deliberou pela
incorporacdo da classe. Posteriormente, foi pactuada a insulina glargina como o
analogo de acéo prolongada a ser disponibilizado no &mbito do SUS, sendo que sua
oferta ainda ndo se encontrava operacionalizada.

Assim, ndo foi identificada avaliagdo especifica da associagdo fixa insulina

degludeca + liraglutida (Xultophy®), tendo seus principios ativos sido analisados

separadamente.

Quanto ao Plenance EZE®, associacdo de rosuvastatina + ezetimiba, também se

verifica que seus componentes foram avaliados individualmente:

Rosuvastatina: avaliada no Relatério de Recomendacgéo n° 1.068, com decisao final
formalizada pela Portaria SCTIE/MS n° 99, de 26/12/2025, que recomendou a ndo
incorporagdo da rosuvastatina para pacientes com alto e muito alto risco
cardiovascular, considerando a baixa magnitude do beneficio incremental em
desfechos clinicos relevantes em comparacdo com a atorvastatina, ja incorporada ao
SUS, além do elevado impacto orcamentario.

Ezetimiba: avaliada pela CONITEC, com decisdo formalizada pela Portaria

SCTIE/MS n° 34, de 29/08/2018, que deliberou pela ndo incorporacéo da ezetimiba
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para o tratamento da dislipidemia, diante da inconsisténcia das evidéncias cientificas
disponiveis e da magnitude questionavel do beneficio clinico observado.
Dessa forma, néo foi identificada avaliacdo especifica da associacao rosuvastatina
+ ezetimiba (Plenance EZE®), tendo seus componentes sido avaliados isoladamente.
Contudo no Relatério n° 1.069 (ezetimiba combinada a estatinas) de dezembro de 2025, a
CONITEC efetivamente analisou dados da combinacdo com rosuvastatina especificamente:
"para combinacdo de ezetimiba+rosuvastatina vs rosuvastatina ndo foi observada diferenca
estatisticamente significativa para nenhum dos desfechos avaliados (MACE, mortalidade por
todas as causas e por eventos cardiovasculares, IAM, AVC e Al)".
Por sua vez, em relacdo a mecobalamina, ndo foi identificada avaliacdo especifica
pela CONITEC, tampouco recomendacdo de incorporagdo ou hao incorporacéo direcionada

especificamente a esse medicamento.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou
diretrizes diagnosticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doencga do paciente?

Existe PCDT, atualizado pela Portaria SCTIE/MS n° 13, de 21/02/2026 (que
revogou a Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28/02/2024), disciplinando diagndstico,
rastreamento e tratamento farmacol6gico/ndo farmacolégico do DM2 no SUS.

10. Descrever as opc¢des disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a
doenca informada)

Para DM2, o PCDT estabelece esquema terapéutico escalonado com metformina,
sulfonilureias (glibenclamida, gliclazida), insulinas humanas NPH e regular e, mais
recentemente, dapagliflozina e insulinas analogas (com a glargina pactuada como opcéo de
acdo prolongada, ainda pendente de plena operacionaliza¢do), conforme elenco confirmado
na RENAME 2024.

Para dislipidemia, o PCDT prioriza estatinas disponiveis no SUS — sinvastatina,
pravastatina e atorvastatina —, sem previsao de ezetimiba ou rosuvastatina.

Para deficiéncia de vitamina B12, a falta de PCDT especifico, o SUS disponibiliza,

de modo geral, a cianocobalamina pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguran¢ca do medicamento pleiteado com
comprovacdo da eficacia e seguranca do farmaco (ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica/meta-analise)?

Os documentos médicos acostados aos autos ndo trazem, eles préprios, qualquer

referéncia bibliografica ou estudo cientifico citado pela prescritora em apoio a indicagdo dos
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medicamentos pleiteados. A evidéncia ora apresentada resulta de busca independente
realizada por este nucleo.

Quanto a evidéncia da degludeca/liraglutida (IDegLira): O estudo DUAL V foi um

ensaio clinico randomizado, de fase 3, aberto, multicéntrico e multinacional, realizado em 75
centros de 10 paises, com duracdo de 26 semanas e inclusdo de 557 pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inadequadamente controlado apesar do tratamento com
insulina glargina (20-50 U/dia) associada a metformina. Os participantes foram
randomizados para receber insulina degludeca/liraglutida (IDegLira) ou intensificacdo da
dose de insulina glargina, em estratégia treat-to-target. A populacdo estudada apresenta
relevante comparabilidade clinica com pacientes que permanecem inadequadamente
controlados apesar do uso de insulina basal, especialmente quando ha necessidade de
intensificacéo terapéutica.

Principais desfechos: a HbAlc foi reduzida em -1,81% com IDegLira, em
comparagao com -1,13% com a intensificagdo da glargina, com diferenga de tratamento
estimada de -0,59 ponto percentual (IC95%: -0,74 a —-0,45; p<0,001). Os pacientes tratados
com IDegLira apresentaram reducdo média de 1,4 kg no peso corporal, enquanto aqueles
submetidos a intensificacdo da glargina apresentaram ganho médio de 1,8 kg, resultando
em diferenca estimada de —3,20 kg (IC95%: —-3,77 a —-2,64; p<0,001).

A incidéncia de hipoglicemia confirmada foi de 2,23 episédios/paciente-ano com
IDegLira, contra 5,05 episddios/paciente-ano com glargina, correspondendo a uma razao de
taxas de 0,43 (IC95%: 0,30-0,61; p<0,001), o que representa reducdo aproximada de 57%
na taxa de eventos. Quanto ao atingimento da meta glicémica, 71,6% dos pacientes tratados
com IDegLira alcangcaram HbAlc <7%, em comparagdo com 47,0% daqueles tratados com
glargina (p<0,001). Além disso, o desfecho composto de HbAlc <7% sem hipoglicemia
confirmada e sem ganho de peso foi atingido por 38,8% dos pacientes tratados com
IDeglira, contra 12,2% dos tratados com glargina.

Nivel de evidéncia: trata-se de ensaio clinico randomizado de fase 3, multicéntrico e
multinacional, com estratégia treat-to-target, desfecho primario pré-especificado e
publicacdo em periddico médico de alto impacto. O estudo constitui, portanto, evidéncia
clinica de alto nivel para a comparacdo da eficacia e da seguranca da IDegLira com a
intensificacdo da insulina glargina na populacdo estudada.

Ressalva quanto a aplicacdo ao caso concreto: a superioridade estatistica
demonstrada no DUAL V corresponde a diferencas médias observadas em nivel
populacional e ndo permite, isoladamente, concluir pela inadequacédo clinica individual da

insulina glargina para determinada paciente. O proprio estudo demonstra que uma parcela
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relevante dos pacientes tratados com glargina (47,0%) alcancou HbAlc <7%, afastando a
interpretacdo de que a intensificacdo da glargina seja ineficaz de maneira generalizada.

Dessa forma, a evidéncia cientifica de alto nivel fornecida pelo DUAL V demonstra
a superioridade média da IDegLira sobre a intensificagdo da glargina em determinados
desfechos, mas nao é suficiente, isoladamente, para demonstrar que a insulina glargina seja
inadequada para esta paciente especifica.

Quanto a evidéncia da rosuvastatina + ezetimiba: A CONITEC avaliou a

rosuvastatina por meio de revisdo sistematica com metanalise, baseada em 22 ensaios
clinicos randomizados, comparando a rosuvastatina de alta intensidade a atorvastatina de
alta intensidade, esta Ultima constituindo a estatina de maior poténcia atualmente
incorporada ao SUS. Para o desfecho clinico priméario de eventos cardiovasculares maiores
(MACE), néo foi identificada diferenga estatisticamente significativa entre rosuvastatina e
atorvastatina (HR = 1,06; 1C95%: 0,86—1,30), resultado que permaneceu sem significancia
estatistica quando os componentes individuais do MACE foram analisados separadamente.

A rosuvastatina apresentou superioridade principalmente em desfechos substitutos
relacionados ao perfil lipidico, com maior reducédo do LDL-c e do colesterol nao-HDL e maior
elevagdo do HDL-c. A certeza da evidéncia foi classificada como moderada para o0s
principais desfechos analisados. Quanto a seguranga, observou-se maior ocorréncia de
eventos adversos gerais com a rosuvastatina (OR = 1,75; 1C95%: 1,17-2,61), sem diferenca
estatisticamente significativa quanto a ocorréncia de eventos adversos graves.

Diante desse conjunto de evidéncias, 0 Comité de Medicamentos da CONITEC, em
sua 1472 Reunido Ordinaria, realizada em dezembro de 2025, recomendou, por maioria
simples, a ndo incorporagdo da rosuvastatina ao SUS. A recomendacao foi formalizada pelo
Relatério de Recomendacdo n° 1.068/2025 e pela Portaria SCTIE/MS n° 99, de 26 de
dezembro de 2025, tendo como fundamentos, entre outros aspectos, a baixa magnitude do
beneficio incremental em desfechos clinicos relevantes em comparagdo com a
atorvastatina, ja incorporada ao SUS, e o elevado impacto orgcamentario projetado.

Quanto especificamente a associacdo ezetimiba + rosuvastatina, correspondente a
composicdo dos medicamentos pleiteados Plenance EZE/Zinpass EZE, a andlise deve
considerar o Relatério de Recomendacédo n°® 1.069/2025, posteriormente formalizado pela
Portaria SCTIE/MS n° 100, de 26 de dezembro de 2025, que avaliou as diferentes
combinagdes entre ezetimiba e estatinas.

Para a comparacdo entre ezetimiba associada a rosuvastatina e rosuvastatina
isolada, nao foi demonstrada diferenca estatisticamente significativa nos desfechos clinicos
avaliados, incluindo MACE, mortalidade por todas as causas, mortalidade cardiovascular,

infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e angina instavel.
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Esse resultado deve ser distinguido daquele observado para a associacdo da
ezetimiba com as estatinas ja disponiveis no SUS — atorvastatina, sinvastatina e
pravastatina. Nessa comparacdo, a revisdo sistematica, que reuniu 150 ensaios clinicos
randomizados, com tempo médio de acompanhamento de aproximadamente 56,8 semanas,
identificou beneficio estatisticamente significativo da associagdo em determinados
desfechos cardiovasculares, incluindo infarto agudo do miocardio (RR = 0,88; 1C95%: 0,81—
0,95) e MACE (RR = 0,93; IC95%: 0,89-0,97), ambos com alta certeza da evidéncia, além
de melhora significativa de parametros do perfil lipidico.

Quanto a evidéncia da mecobalamina: Ndo havendo avaliacdo da CONITEC sobre

a mecobalamina, a analise da evidéncia cientifica disponivel baseia-se nos proprios estudos
citados na bula do produto e na literatura médica especializada. O principal ensaio clinico
controlado e randomizado referenciado na bula profissional do medicamento (Parry-Strong
et al., 2016/2021) avaliou a eficacia da mecobalamina em comprimidos sublinguais de 1.000
mcg em 34 pacientes adultos portadores de diabetes mellitus tipo 2, em uso de metformina
por, no minimo, 12 meses, e que apresentavam niveis limitrofes ou de deficiéncia
confirmada de vitamina B12 (< 220 pmol/L) como critério de inclusdo do estudo. Apés 3
meses de tratamento, 0s niveis médios de B12 no grupo sublingual (372,1 pmol/L) foram
significativamente superiores aos do grupo comparador tratado com inje¢do intramuscular
de hidroxocobalamina (251,7 pmol/L; p = 0,002), embora a diferenca tenha deixado de ser
estatisticamente significativa aos 6 meses (p = 0,38).

Constata-se, portanto, que a propria evidéncia cientifica que fundamenta a eficacia
da mecobalamina pressupde, como critério de elegibilidade, a confirmacdo laboratorial
prévia de niveis limitrofes ou deficientes de vitamina B12 — exatamente o elemento ausente
no caso em exame. Reforca esse entendimento nota técnica de Medicina Baseada em
Evidéncias (Camara Técnica de Medicina Baseada em Evidéncias, 2025), segundo a qual a
triagem populacional rotineira para deficiéncia de vitamina B12 ndo é recomendada em
individuos sem achados clinicos ou fatores de risco especificos, sendo a dosagem sérica
indicada apenas em pacientes sintométicos ou com fatores de risco reconhecidos — dentre
0s quais se destaca o uso cronico de metformina, por sua associacado bem estabelecida com
a reducéo dos niveis séricos de B12.

No caso concreto, além da auséncia de qualquer dosagem sérica de vitamina B12,
de &cido metilmalénico ou de homocisteina nos autos, tampouco ha registro de
sintomatologia neuroldgica ou hematolégica compativel com deficiéncia de B12, e a
prescricao médica nao inclui metformina entre os medicamentos utilizados pela paciente —
nao se configurando, portanto, sequer o principal fator de risco reconhecido na literatura

para essa deficiéncia em pacientes diabéticos.
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12. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Camara de Regulagcéo

de Mercado de Medicamentos — CMED?

Denominacéo . Marca . PMVG-TO
» Laboratorio i Apresentacéao PMVG 0%
geneérica comercial 20%
) . 100 U/mL+ 3,6 mg/mL Sol.
Insulina Novo Nordisk o
o inj. CT ¢/ 1 carpule vd.
degludeca + Farmacéutica do | Xultophy® i R$ 156,44|R$ 195,55
i i i transp. 3 mL + sistema
liraglutida Brasil Ltda. i
aplicador
Rosuvastatina Sanofi Medley ]
o . Zinpass | 10 mg + 10 mg Comp. rev.
célcica + Farmacéutica R$ 44,19 | R$ 55,24
o EZE® CT BL AL/AL x 30
ezetimiba Ltda.
Althaia S.A.
. o 1.000 mcg Comp. CT BL
Mecobalamina Industria R$ 23,84 | R$ 29,80
o AL/AL x 15
Farmacéutica

Fonte do custo da tecnologia: CMED — Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, Tabela de Precos de
Medicamentos, ANVISA.

2PMVG — Preco Maximo de Venda ao Governo: € o redutor obrigatério para decisdo judicial, conforme Resolugdo CMED n° 3,
de 2 de marco de 2011.

3PMVG-TO — Prego Maximo de Venda ao Governo considerando a aliquota de ICMS do Estado do Tocantins (20%).

12.1. Preco estimado do tratamento mensal, conforme a posologia prescrita.

Medicamento Dose/posologia mensal PMVG 0% | PMVG-TO 20%
Insulina degludeca + liraglutida | 20 Ul/dia (600 Ul/més) — 2 carpules | R$ 312,88 R$ 391,10
Rosuvastatina célcica + ) )
o 1 cp/dia — 1 caixa (30 cp) R$ 44,19 R$ 55,24
ezetimiba
Mecobalamina 1 cp, 3x/semana (~13 cp/més) R$ 23,84 R$ 29,80
12.2. Preco estimado do tratamento anual conforme a CMED.
Medicamento Dose recomendada PMVG 0% | PMVG-TO 20%
Insulina degludeca + liraglutida 20 Ul/dia, uso continuo R$ 3.754,56| R$ 4.693,20
Rosuvastatina célcica + )
o 1 cp/dia, uso continuo R$ 530,28 R$ 662,88
ezetimiba
Mecobalamina 1 cp, 3x/semana, uso continuo R$ 247,94 R$ 309,92
TOTAL (anual) R$ 4.532,78| R$ 5.666,00
TOTAL (anual) EM SALARIOS-MINIMOS = 2,80 = 3,50

Competéncia judicial: Justica Estadual

Responsavel pelo custeio: Estado do Tocantins.
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13. Outras informacgdes

e CID: consta E10.9 (DM1), embora a documentacao clinica indique DM2, cujo
codigo correspondente é E11.9;

e Atualidade do laudo: o laudo médico € de 11/01/2024, anterior aos documentos
administrativos e a prescricdo de 2026, sem atualizacdo clinica intermediaria
registrada nos autos. Faz-se necessério atualizacdo do relatério médico.

e Plenance EZE: ndo constam no laudo dados essenciais para afericdo da
indicacdo, especialmente colesterol total, LDL-c e classificacdo formal do risco
cardiovascular.

e Mecobalamina/Dozemast: ndo foram identificados, na documentagéo
apresentada, elementos como deficiéncia de vitamina B12, uso de metformina ou
hiper-homocisteinemia, que poderiam fundamentar a indicacéo especifica.

e Risco cardiovascular: a indicagdo do Plenance EZE para pacientes de alto ou
muito alto risco exige classificacdo técnica do risco, ndo bastando referéncia
genérica a risco cardiovascular.

¢ Necessidade de complementacao: a auséncia desses dados clinicos, laboratoriais
e diagnosticos nos autos impede, no momento, a verificagdo objetiva da
adequacdao das indicacdes dos medicamentos pleiteados ao quadro clinico atual
da paciente, recomendando-se a complementacdo da documentacdo médica
pertinente.

14. Concluséao

CONSIDERANDO o diagnéstico da paciente — diabetes mellitus tipo 2 (DM2) — esta
descrito exclusivamente em relatério médico, sem exame confirmatorio complementar
acostado aos autos, constando nos documentos o CID E10.9 (correspondente, na
classificacdo CID-10, a diabetes mellitus tipo 1), enquanto a descri¢cao clinica indica DM2,
cujo codigo correto seria E11.9;

CONSIDERANDO que o laudo médico que fundamenta a prescricdo esta datado de
11/01/2024 néo tendo nos autos atualizacdo do quadro clinico da paciente nesse intervalo,
fazendo-se necessaria a atualizacao do relatério médico para afericdo da atualidade da

fundamentac&o clinica;

CONSIDERANDO a auséncia, no relatério médico, de informacdes detalhadas acerca dos

tratamentos previamente realizados, especialmente quanto ao tempo de utilizagdo, doses
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empregadas, adesdao, ajustes terapéuticos e critérios objetivos utilizados para caracterizacao
de falha ou intolerancia, bem como a auséncia de comprovacdo da impossibilidade de

substituicdo dos medicamentos pleiteados por alternativas terapéuticas disponiveis no SUS;

CONSIDERANDO que todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na

ANVISA, mas que apenas o Xultophy apresenta indicacdo em conformidade com a bula;

CONSIDERANDO que a indicacdo do Plenance EZE pressupde classificacdo técnica formal
de "alto ou muito alto risco cardiovascular", ndo bastando referéncia genérica a esse risco, e

gue ndo constam no laudo médico dados essenciais para essa afericao;

CONSIDERANDO que a indicagdo do Dozemast pressupde elementos como deficiéncia de
vitamina B12, uso de metformina ou hiper-homocisteinemia, n&o identificados na

documentacéo apresentada;

CONSIDERANDO que nenhum dos trés medicamentos, nas formulagbes/composicoes
pleiteadas, esta inserido no elenco da RENAME 2024 ou nos Componentes da Assisténcia

Farmacéutica do SUS;

CONSIDERANDO que, quanto ao Xultophy, a evidéncia cientifica de alto nivel levantada por
este nlcleo demonstra superioridade estatistica média da IDegLira sobre a intensificacdo da
insulina glargina em desfechos de HbAlc, peso corporal e hipoglicemia, mas ndo é
suficiente, isoladamente, para demonstrar a inadequacao clinica individualizada da glargina
para esta paciente especifica, ja que 47,0% dos pacientes tratados com glargina no préprio

estudo alcangaram controle glicémico adequado;

CONSIDERANDO que, quanto ao Plenance EZE, a evidéncia da CONITEC ndo demonstrou
diferenca estatisticamente significativa entre rosuvastatina e atorvastatina (ja incorporada ao
SUS) em desfechos cardiovasculares duros, e que, especificamente quanto a associagéo
ezetimiba + rosuvastatina a CONITEC néo identificou diferenca estatisticamente significativa

em nenhum desfecho clinico avaliado em comparacao a rosuvastatina isolada;

CONSIDERANDO que, quanto ao Dozemast, a propria evidéncia cientifica que fundamenta
sua eficacia pressupde, como critério de elegibilidade, a confirmacao laboratorial prévia de

niveis limitrofes ou deficientes de vitamina B12, quadro ndo comprovado pela paciente;
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CONSIDERANDO que a auséncia desses dados clinicos, laboratoriais e diagndsticos nos
autos impede, no momento, a verificacdo objetiva da adequacdo das indicacbes dos

medicamentos pleiteados ao quadro clinico atual da paciente;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitacdo dos medicamentos Xultophy,

Plenance EZE e Dozemast/Dozimast, pleiteados para o caso em questao.
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