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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0007/2022
Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 2022.

Processo n® 0000026-47.2022.8.19.0058
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Linagliptina
5mg (Trayenta®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o laudo médico proveniente
da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de Janeiro (fls. 14 a 16), emitido em 16 de
dezembro de 2021, pela médica | | De acordo com tal documento, o Autor
apresenta diagnostico de hipertensdo arterial sistémica (HAS), insuficiéncia renal crénica e
diabetes mellitus tipo 11, em preparo de tratamento dialitico. Sendo prescrito, em uso continuo, 0s
medicamentos: Linagliptina 5mg (Trayenta®)/dia; Nifedipino Retard 20mg — 2 vezes ao dia;
Atenolol 25mg — 2 vezes ao dia; Furosemida 40mg — 1 comprimido ao dia e Alopurinol 100mg — 1
comprimido ao dia. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (C1D-10): N18
— Insuficiéncia renal crénica, E14 — Diabetes mellitus ndo especificado e 115.0 — Hipertenséo
renovascular.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME - Saquarema 2021, disponivel em:

<https://dos.saquarema.rj.gov.br/wp-content/uploads/2021/10/D.0.S.-758-4-Assinado.pdf>.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou
de PA diastolica > 90 mmHg".

2. Insuficiéncia renal é a condi¢do na qual os rins perdem a capacidade de efetuar suas
funcdes basicas. A insuficiéncia renal pode ser aguda (IRA), quando ocorre subita e rapida perda da
funcéo renal, ou cronica (IRC), quando esta perda é lenta, progressiva e irreversivel?.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabodlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos 0s mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

4. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: < http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso
em: 10 jan. 2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Insuficiéncia renal cronica. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/insuficiencia-
renal-cronica/>. Acesso em: 10 jan. 2022.

®SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
que contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producéo
hepatica de glicose, disfuncéo incretinica, aumento de lipélise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica®.

DO PLEITO

1. A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase 4),
uma enzima que esta envolvida na inativacdo dos hormdnios incretinas GLP-1 e GIP (peptideo
glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotropico dependente da glicose). Esta indicado para o
tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o controle glicémico em conjunto
com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina mais sulfonilureias
ou metformina mais inibidores de SGLT-2%.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Linagliptina 5mg (Trayenta®) esté indicado,
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - diabetes mellitus tipo 2, conforme descrito
em documento médico (fls. 14 a 16).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS do medicamento Linagliptina 5mg
(Trayenta®), informa-se que o referido medicamento ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo através do SUS,
no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Informa-se que o medicamento Linagliptina 5mg (Trayenta®) ndo foi avaliado
pela Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no Sistema Unico de Satide (CONITEC)
para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

4, O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.
5. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude publicou a

Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020, a qual dispGe sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® do Diabete Melito Tipo 2, a qual instituiu os seguinte
tratamento farmacoldgico: Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida
5mg (comprimido), Glicazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensdo
injetavel), insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel) e Dapagliflozina 10mg (comprimido) -
recomendado para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca
cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com

“Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 10 jan. 2022.

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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metformina e sulfonilureia (Dapagliflozina apesar de incorporado ainda ndo se encontra
disponibilizado pelo SUS).

6. Por conseguinte, a Secretaria Municipal de Salde (SMS) do Municipio de
Saquarema, conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza no &mbito
da Atencéo Baésica: Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg
(comprimido), Gliclazida 30mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspenséo injetavel) e
insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel).

7. De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com diabetes
mellitus tipo 1l (DM2) inclui educacdo e conscientizagdo a respeito da doenga, estimulo para uma
alimentacdo saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle
adequado de pressao arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modifica¢Ges de estilo de vida
associada & monoterapia ou combinagédo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o
perfil individual de cada pessoa®.

8. Recomenda-se a médica assistente que verifique se o Requerente pode fazer uso
dos farmacos disponibilizados na Secretaria Municipal de Satde de Saquarema (citados no item
6 dessa conclus&o), explicitando os motivos, em caso de negativa.

9. Deste modo, caso o Autor possa fazer uso dos medicamentos padronizados no SUS,
o Demandante deve comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia,
portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

10. Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 10 e 11,
item “05”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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