Nota Técnica 470973

Data de conclusao: 24/02/2026 09:22:09

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Borja/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 470973

CID: 115.0 - Hipertensao renovascular
Diagnéstico: Hipertensao renovascular (115.0)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: Mexiletina 200mg

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Mexiletina 200mg

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Amiodarona,
metoprolol, carvedilol e propranolol a nivel ambulatorial e lidocaina a nivel hospitalar para o
manejo farmacologico. Cardioversor-desfibrilador implantavel, para prevencao de morte subita
em pacientes com TV recorrente e também ablac&o por cateter (6,7).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Mexiletina 200mg
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Mexiletina 200mg

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A mexiletina € um antiarritmico de
Classe IB que tem propriedades eletrofisiologicas 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 acéo (8,9).

Uma revisao sistematica da literatura, que incluiu estudos de diferentes delineamentos (ensaios
clinicos, estudos observacionais e séries de casos), avaliando eficacia e seguranca da
mexiletina em pacientes com risco de arritmias ventriculares recorrentes. Devido a ampla
heterogeneidade dos desenhos e desfechos, foi adotada sintese narrativa, sem metanalise
quantitativa e sem apresentacao de estimativa combinada com valor de p global. Foram
incluidos 221 estudos, totalizando 8.970 pacientes, com idades entre O e 88 anos. Observou-se
reducao superior a 50% na carga arritmica em 72% dos estudos que avaliaram extrassistoles
ventriculares, em 64% dos estudos sobre taquicardia ventricular e em 33% dos estudos sobre
fibrilacao ventricular. Os efeitos eletrocardiograficos foram discretos, havendo reducao relativa
do QTc apenas em subgrupos especificos com sindromes arritmicas primarias. Quanto a
seguranca, 0s eventos adversos mais frequentes foram gastrointestinais, relatados em
aproximadamente 33% dos pacientes. Ressalta-se que a heterogeneidade metodologica
impediu a metanalise formal, e a sintese foi narrativa (9).

Outro estudo sobre a mexiletina no tratamento de TV recorrente em adultos com cardiopatia
estrutural j4 portadores de CDI incluiu quatro estudos (trés observacionais do tipo antes—depois
e uma subanalise de ensaio clinico randomizado), totalizando 86 pacientes avaliados quanto a
eficacia e 96 quanto a seguranca, sendo 86% portadores de cardiomiopatia isquémica e a
maioria previamente em uso de amiodarona. Os estudos observacionais demonstraram
reducao estatisticamente significativa de episédios de taquicardia ventricular/fibrilacao
ventricular e de terapias apropriadas do CDI, com valores de p variando entre 0,002 e 0,036,
além de aumento na proporcao de pacientes livres de terapias do CDI (p = 0,049). Contudo, na
subanalise do estudo VANISH (Unico ensaio clinico analisado), a mexiletina mostrou-se inferior
a ablacdo por cateter, com hazard ratio de 4,35 (IC 95% 0,88-21,5) para recorréncia de
terapias do CDI e 1,99 (IC 95% 0,36—10,9) para mortalidade, ainda que com numero reduzido
de pacientes nesse braco (n=11). Em relacdo a seguranca, a taxa global de descontinuagao
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por eventos adversos graves foi de 13,5%, variando entre 0% e 27% entre os estudos,
predominando efeitos gastrointestinais (nauseas, dor abdominal) e neurologicos (tontura,
ataxia), sem evidéncia consistente de aumento de mortalidade atribuivel ao farmaco. Ressalta-
se que a qualidade global da evidéncia € considerada baixa, em raz&o do pequeno numero de
pacientes, do predominio de estudos observacionais e da heterogeneidade metodologica (10).
Cabe salientar que, até o momento, nenhum ensaio clinico randomizado de robustez
metodoldgica adequada ou reviséo sistematica demonstrou beneficio da mexiletina na reducéao
de mortalidade, seja por morte subita cardiaca, seja por mortalidade por todas as causas. Os
dados disponiveis concentram-se sobretudo na diminuicdo de episddios arritmicos e de
terapias do CDI, sem comprovacéo de impacto em desfechos duros. Dessa forma, o uso do
farmaco ndo se sustenta sob a perspectiva de ganho prognéstico comprovado, devendo sua
eventual indicacéao restringir-se a contextos muito especificos de controle sintomatico e redugao
de choques recorrentes, e ndo como estratégia de modificacdo de sobrevida.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total/anual
Mexiletine 200 mg frasco com11 caixas US$ 164,00 R$ 9.425,90
(Mexiletine) 100 (R$ 856,90)

Mexiletina 200mgcomprimidos
- antiarritmico

classe 1B

Mexiletina

O medicamento ndo possui registro na Anvisa, de modo que n&o ha base oficial de precos para
estimativa de custo. Com base nas informagdes disponiveis e na prescricdo médica (Evento 1,
RECEIT11, Pagina 1), elaborou-se a tabela acima. Foi calculado o custo total estimado,
incluindo a taxa de conversao utilizada no dia 18/02/2026 (R$5,225) e os gastos com logistica
(frete internacional, por tratar-se de produto importado (Evento 1, NFISCAL10, Pagina 1).

Nao identificamos analises de custo-efetividade para o medicamento, no tratamento de
taquicardia ventricular.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducao da frequéncia de episédios de
taquicardia ventricular sustentada e reducdo dos disparos de CDI, evidéncia de baixa
qualidade.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Mexiletina 200mg
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias de mexiltina para o tratamento de arritmias sédo limitadas e
apresentam grande heterogeneidade metodoldgica. Predominam estudos observacionais, de
baixo nivel de evidéncia, além de variacdo nas medidas de desfecho avaliadas, o que reduz a
robustez das conclusoes.

No caso concreto, ndo se identificam elementos suficientes que justifiquem, neste momento, a
introducdo de mexiletina, néo fica claro o numero de eventos que culminaram em choque do
CDI, se os eventos eram sintomaticos ou cursavam com instabilidade hemodinamica, também
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nao esta claro se as terapias atualmente disponiveis encontram-se em doses otimizadas,
notadamente o betabloqueador em dose maxima tolerada e o uso concomitante de amiodarona
adequadamente ajustada. Também, é fundamental destacar que o paciente encontra-se
‘protegido’ por cardiodesfibrilador implantavel (CDI), dispositivo eficaz na prevencdo de morte
subita, o que reduz o risco imediato associado as arritmias ventriculares. A introducdo de
mexiletina, diante de evidéncia cientifica limitada e perfil de efeitos adversos nédo desprezivel,
deveria ser considerada apenas em cenario de total refratariedade terapéutica, como episddios
de taquicardia ventricular com instabilidade hemodinamica documentada e ocorréncia de
choques repetidos do CDI com impacto significativo na qualidade de vida. Em situacées em
que predominem taquicardias ventriculares mais lentas, frequentemente bem toleradas e sem
repercussao hemodinamica relevante, ha possibilidade de otimizagc&o da programacgéo do CDI
(ajuste de zonas de deteccéo, prolongamento de tempos de deteccéo e priorizacéo de terapias
antitaquicardia), medidas que podem reduzir a incidéncia de choques sem necessidade de
escalonamento farmacolégico.

Finalmente, sob o aspecto econdmico, o tratamento com a mexiletina apresenta incertezas
relacionadas a necessidade de importacdo, variagcbes cambiais e auséncia de avaliagdes de
custo-efetividade no contexto nacional.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca muito grave. No entanto, frente as lacunas de evidéncia existentes; auséncia de
registro pela ANVISA e de avaliacéo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.
Dessa forma, a luz das informagdes disponiveis, da baixa qualidade das evidéncias cientificas,
auséncia de registro na ANVISA e auséncia de avaliagdo da CONITEC, no presente momento,
manifestamo-nos desfavoravelmente ao pleito.

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 Informacodes: De acordo com o laudo médico, datado de 07 de fevereiro de 2026, a
parte autora possui diagnostico de Insuficiéncia Cardiaca de Fracdo de Ejecdo Reduzida
(ICFEr), com fragéo de ejecéo de 38% - CID 10 150, bem como doenca arterial coronariana
(CID 10 125) com revascularizagdo cirurgica e posterior intervencdo percuténea, taquicardia
ventricular monomoérfica sustentada (CID 10 1472) com necessidade de terapia
cardiodesfibrilador com estimulacdo ventricular programada e necessidade de choque
(internacéo por tempestade elétrica). Realizada trés tentativas de ablacédo para a taquicardia
ventricular, havendo recorréncia da arritmia, mesmo com terapia antiarritmica otimizada
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(metoprolol, amiodarona, ranolazina, pidolato de magnésio), necessitando de uso de lidocaina
endovenosa para controle da arritmia ventricular. Nesse contexto, pleiteia 0 uso de mexiletina
(Evento 1, RECEIT9, Péagina 1).

A insuficiéncia cardiaca (IC) com reducédo da fracdo de ejecdo, esta diretamente associada a
maior risco de arritmias ventriculares, conceituada como disturbios do ritmo cardiaco originados
nos ventriculos, caracterizados por ativacdo elétrica anormal que resulta em frequéncia
cardiaca rapida, irregular ou caética. Arritmias ventriculares sdo comuns em pacientes com IC,
podendo ser fonte de sintomas (palpitacées, dor toracica, tontura e sincope) e causa de morte
subita (taquicardia ventricular e FV) (1).

A taquicardia ventricular (TV) é definida como a sequéncia de trés ou mais batimentos de
origem ventricular, com frequéncia entre 100 e 250 batimentos por minuto. Pode ser
classificada, de acordo com sua apresentacdo eletrofisiolégica, em sustentada ou nao
sustentada, monomdérfica ou polimérfica, paroxistica ou incessante e endocardica ou
epicardica. 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 estratificacéo de risco, supressédo de arritmias, prevencao secundaria e
otimizacdo hemodinamica (2,3). A persisténcia de TV apesar de betabloqueador, amiodarona e
ablacéo caracteriza refratariedade, cenario em que opg¢des adicionais farmacolégicas podem
ser consideradas adjuvantemente, sobretudo quando ha limitagcdo a repetidas ablacées ou
episédios recorrentes de tormenta elétrica (2,3,4)

Com relagdo aos casos mais avancados da doenca, intervengdes de cunho especializado,
como implante de dispositivos e transplante cardiaco, podem ser consideradas. A terapia de
ressincronizacéo cardiaca (TRC) € indicada para pacientes com tratamento clinico otimizado,
ainda sintomaticos, principalmente com classe funcional Ill e IV e QRS > 150 ms. Os
cardiodesfibriladores implantaveis (CDI) possuem beneficio documentado em pacientes com
maior risco de morte subita (por exemplo, parada cardiaca prévia ou histéria de taquicardia
ventricular sustentada) (1).

Até a presente data, existe PCDT do Ministério da Saude especificamente para insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecao reduzida, e néo ha para taquicardias ventriculares, porém nao
€ preconizado o uso de mexiletina. Assim, a solicitacdo fundamenta-se em diretrizes
internacionais (2,4).
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