Nota Técnica 393865

Data de conclusao: 23/08/2025 09:38:54

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 393865

CID: 147.2 - Taquicardia ventricular
Diagnéstico: 147.2 Taquicardia ventricular
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: mexiletina

Via de administracao: Posologia, dosagem diaria e mensal: 1 comprimido de 12 em 12 horas.
Indeterminado
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Posologia: Posologia, dosagem diaria e mensal: 1 comprimido de 12 em 12 horas.
Indeterminado

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: mexiletina

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para prevencéo
secundaria de TVS recorrente, as diretrizes estabelecem a amiodarona oral (Classe lla, Nivel
de Evidéncia B) como opg¢ao farmacoldgica, frequentemente em combinacdo com
betabloqueadores como metoprolol, carvedilol ou bisoprolol (Classe |, Nivel de Evidéncia A). O
sotalol é mencionado como alternativa (Classe llb, Nivel de Evidéncia B), particularmente em
pacientes sem disfungao ventricular significativa [1,4]. Das op¢des terapéuticas recomendadas
pelas diretrizes, estdo disponiveis no SUS a amiodarona, lidocaina, metoprolol, carvedilol, e
propranolol, proporcionando arsenal terapéutico adequado para o manejo farmacologico da
TVS conforme preconizado pelas evidéncias internacionais, embora as diretrizes enfatizam que
o cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI) permanece como terapia de escolha para
prevencao de morte subita em pacientes com TVS recorrente e expectativa de vida superior a
um ano

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: mexiletina

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: mexiletina

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: mexiletina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Mexiletina é um antiarritmico de
Classe IB que tem propriedades eletrofisiolégicas basicas e clinicas semelhantes a lidocaina.
Como outros agentes antiarritmicos de Classe |, a mexiletina bloqueia os canais rapidos de
sodio, reduzindo a velocidade maxima de subida da fase 0 do potencial de acao [6,7].

Uma revisdo sistematica avaliou a eficacia e seguranca da mexiletina no tratamento de
pacientes em risco de arritmias ventriculares recorrentes. Para isso, incluiu 221 estudos,
abrangendo 8970 pacientes. Uma reducéo de mais de 50% da arritmia foi observada em 72%
dos estudos de complexos vetnriculares prematuros, 64% dos estudos de taquicardia
ventricular e 33% daqueles de fibrilagdo ventricular. Em termos de segurancga, os eventos
adversos mais comuns incluiram problemas gastrointestinais e efeitos no sistema nervoso, com
a maioria dos estudos néo reportando impactos negativos significativos na fungao cardiaca [8].
Outra revisao sistematica avaliou a eficacia e seguranca da mexiletina em pacientes adultos
com doencga cardiaca estrutural (DCE) e desfibriladores cardioverter implantaveis (DCI) que
apresentam taquicardia ventricular (TV) recorrente. Os resultados mostraram que a mexiletina
foi eficaz na reducéao das terapias de DCI e dos episddios de taquicardia ventricular (TV) e
fibrilacao ventricular (VF), especialmente em pacientes onde a ablagao por cateter ndo foi bem-
sucedida ou era contraindicada. Em quatro estudos analisados, que totalizaram 86 pacientes,
observou-se que 86% deles tinham cardiomiopatia isquémica. A taxa de descontinuacdo da
mexiletina devido a eventos adversos graves foi de 14%, com os principais motivos sendo
eventos gastrointestinais e neurologicos. Além disso, durante o acompanhamento, 20
pacientes faleceram, com as principais causas sendo insuficiéncia cardiaca e cancer [9].
Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total/anual

Dose de manutencéo

MEXILETINA 200 MG CAIXA 8 caixas US$ 244 R$ 10.540,64
COM 100 (R$ 1317,58%)
COMPRIMIDOS

*Valor dolar 5,40 - cotacao realizada 15/08/2025.
** Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco méaximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
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aplicacao do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugdo n°. 3, de 2 de marco de 2011, € um
desconto minimo obrigatdério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencéao de
ICMS para aquisicdo por 6rgédos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Uma vez que o medicamento ndo esta registrado na ANVISA, ndo ha comercializacdo do
mesmo no Brasil, ndo existindo uma base de precos oficial para consulta do seu preco. A
tabela acima foi construida com base na prescricdo médica e orcamento informado pela parte
autora (Evento 1, NFISCAL18, Pagina 1). Em se tratando de produto proveniente de
importagéo, os valores aqui estimados (US$244/100 capsulas) podem sofrer alteracao tanto
pela quantidade orcada quanto pelas variagdes de cambio, ou mesmo pela flutuacéo do preco
de venda do produto no pais de origem do mesmo. No momento da confec¢do deste parecer
técnico ndo foram encontradas analises de custo-efetividade para o medicamento mexiletina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: Reducado da frequéncia de episddios de taquicardia ventricular sustentada.
Evidéncia de baixa qualidade de reducéo de disparos do CDI.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: mexiletina
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O parecer técnico desfavoravel para o fornecimento da mexiletina fundamenta-se
em aspectos regulatorios, clinicos, de segurangca e econémicos. Inicialmente, destaca-se a
auséncia de registro sanitario ativo da mexiletina na ANVISA, o que inviabiliza seu
fornecimento rotineiro pelo SUS, exceto em casos excepcionais mediante autorizagao especial.
Além disso, a tecnologia nao foi submetida a CONITEC e ndo consta em protocolos clinicos ou
na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Em relagcdo a evidéncia cientifica, embora a mexiletina seja reconhecida como um antiarritmico
de Classe IB com mecanismo de bloqueio dos canais de sodio, os dados disponiveis indicam
eficacia limitada e heterogénea no tratamento de taquicardia ventricular sustentada. Revisdes
sistematicas e estudos observacionais apontam taxas variaveis de resposta, com uma
proporcao significativa de pacientes ndo apresentando controle adequado das arritmias.

Do ponto de vista clinico, trata-se de paciente que conta com CDI, considerado o tratamento de
escolha para a condicdo apresentada em relagcdo a prevencédo de morte subita. Nao ha
descricdo no processo de frequéncia aumentada de disparos que acarrete prejuizo na
qualidade de vida da parte autora e para qual a alternativa pleiteada poderia agregar beneficio.
Finalmente, sob o aspecto econémico, o custo estimado para o tratamento com mexiletina é
elevado e apresenta incertezas relacionadas a necessidade de importac¢ao, variagcbes cambiais
e auséncia de avaliagdes de custo-efetividade no contexto nacional.

Considerando a inexisténcia de registro local, a limitagdo da evidéncia cientifica, a auséncia de
dados clinicos que justifiguem a indicacdo e as incertezas relacionadas ao custo, conclui-se
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que a solicitacdo de fornecimento da mexiletina ndo atende aos critérios técnicos de
necessidade, adequacao e economicidade.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: O autor apresenta histérico de doencas cardiovasculares graves,
incluindo Taquicardia Ventricular (147.2), Miocardiopatia Dilatada Isquémica (120/125) e
Insuficiéncia Cardiaca (150), com diagnostico registrado em 06/08/2025 (Evento 1, INIC1,
Péagina 1 e 2). Portador de CDI desde 2014 (, Evento 1, OUT8, Pagina 1). Submetido a ablacao
cardiaca em 01/11/2023 (procedimento eletrofisiologico) complicando com perfuracédo de
ventriculo direito, exigindo internacdo prolongada em UTI, intubacdo e suporte avangado
(Evento 1, INIC1, Pagina 2). Utiliza carvedilol e amiodarona em doses maximas toleradas, sem
controle satisfatério de arritmia ventricular complexa, sendo classificado como refratario as
terapias anteriores (Evento 1, INIC1, Pagina 3). Laudo da cardiologista assistente afirma risco
de morte subita por recorréncia de taquicardia ventricular e aponta mexiletina 200 mg como
alternativa farmacoldgica com melhor resposta clinica no caso em avaliagdo (Evento 1, INIC1,
Péagina 3).

A taquicardia ventricular (TV) sustentada em contexto de cardiomiopatia isquémica dilatada e
insuficiéncia cardiaca reduz a sobrevida e eleva risco de morte subita, sendo o manejo
baseado em estratificagcdo de risco, supressao de arritmias e preveng¢ao secundaria através de
CDI e otimizacdo hemodinamica [1,2]. A persisténcia de TV apesar de betabloqueador,
amiodarona e ablacdo caracteriza refratariedade, cenario em que opg¢des adicionais
farmacologicas podem ser consideradas adjuvantemente, sobretudo quando ha limitacdo a
repetidas ablacdes ou episodios recorrentes de tormenta elétrica [1,3].

Até a presente data, inexiste PCDT do Ministério da Saude especificamente para Taquicardia
Ventricular Sustentada ou para prevencdo secundaria de morte subita que contemple a
mexiletina. Assim, a solicitacdo fundamenta-se em diretrizes internacionais [1,4].
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