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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0811/2022
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2022,

Processo n° 0010266-69.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Candesartana 16mg, Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Liraglutida
6mg/mL (Victoza®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram observados documentos em
impresso proprio (fls. 46 e 47) do médico | | emitidos em 25 de
marco de 2022, e os documentos medicos em impresso proprio (fls. 48 e 49) da
médica | | emitidos em 06 de abril de 2022.

2. Trata-se de Autora, 53 anos, portadora de hipertensdo arterial sistémica
(CID10 110), diabetes mellitus tipo 2 (CID10 E11), hipotireoidismo (CID10 E03),
dislipidemia (CID10 E78) e obesidade. Tendo sido prescrito tratamento com Candesartana
16mg (1 comprimido pela manha), Empagliflozina 25mg (Jardiance®) (1 comprimido apds
o café da manhd) e Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) (aplicar diariamente 0,6mg via
subcutanea na primeira semana e aumentar para 1,2mg subcutanea), além dos medicamentos
Hidroclorotiazida 25mg (Clorana®), Rosuvastatina Calcica 20mg (Rosucor®), Levotiroxina
Sédica 88mcg (Levoid®). Foi participado pela médica assistente que foi iniciada a
Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) para obesidade com o objetivo de diminuir os fatores de
risco para doenca cardiovascular, ja que a Requerente possui historia familiar de doenga
arterial coronariana.

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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diério oficial do
municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) ¢é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando
a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente
se desenvolve de modo esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infec¢des. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

4. A Dislipidemia consiste em modificagdes nos niveis lipidicos na circulagao,
caracterizando qualquer alteracdo envolvendo o metabolismo lipidico, sendo classificadas
em primarias (origem genética) ou secundarias (doencas, estilos de vida, medicamentos,
entre outros). O maior impacto das dislipidemias nas doencas cardiovasculares (DCV) se
deve as hiperlipidemias. As dislipidemias, em especial as hiperlipidemias, causam alterac6es
do sistema de hemostasia, aumentando a formacao da placa aterosclerética, quer induzindo a
formac&o de trombos que irdo ocluir as artérias, interrompendo o fluxo sanguineo e causando
morte tecidual. Os processos aterosclerdticos, incluidos nas doencas do aparelho circulatorio
(DAC), ttm como principais manifestaces as cerebrovasculares, coronérias e insuficiéncia
cardiaca (IC). Quando acometem as artérias coronarias, podem provocar, por exemplo,
infarto agudo do miocardio (IAM), angina pectoris e IC; ja& 0 acometimento no territério
cerebral pode ocasionar derrames ou acidente vascular encefélico (AVE) e aneurismas; nas
artérias dos membros inferiores, podem ocasionar dores e gangrenas; nos intestinos, colites
isquémicas; nos 6rgdos genitais masculinos, podem gerar impoténcia; e nas grandes artérias,
pode haver dilatagédo da aorta como aneurismas no térax ou no abdome?®,

5. A Obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade I1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11°,

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/diretrizes-sociedade-brasileira-de-diabetes-2019-2020/ >.
Acesso em: 29 abr. 2022.

3 CARDOSO, A.P.Z.; et al. Aspectos clinicos e socioecondmicos das dislipidemias em portadores de doencas cardiovasculares.
Physis, v.21, n.2, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
73312011000200005>. Acesso em: 29 abr. 2022

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. A Candesartana é um BRA (bloqueador dos receptores de angiotensina Il),
indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca e hipertensdo arterial sistémica leve,
moderada e grave®.

2. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca®.

3. Liraglutida (Victoza®) é indicada usado para tratar adultos, adolescentes e
criangas acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios
sozinhos ndo sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso
da metformina é considerado inapropriado) ou em combinagdo com antidiabéticos orais e/ou
insulina’. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacédo de
saciedade e reducgdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar.
E indicado em associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para
controle crénico de peso em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m? ou
maior (obesidade) ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Candesartana 16mg e
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) estdo indicados para o tratamento das condicdes clinicas
apresentadas pela Autora.

2. Ressalta-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL é comercializado sob
as marcas comerciais Saxenda® e Victoza®. De acordo com as bulas’® dos medicamentos
pelas marcas comerciais, Saxenda® apresenta indicacdo para o tratamento do controle
cronico do peso, e Victoza® indicacdo para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 como
monoterapia ou em combinacdo com antidiabéticos orais e/ou insulina. Ndo ha ainda
comercializacdo da apresentacdo genérica do medicamento.

5 Bula do medicamento Candesartana Cilexetila (Venzer®) por AstraZeneca. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351672891201221/?nomeProduto=venzer>. Acesso em: 29 abr. 2022.

® Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
29 abr. 2022.

7 Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660028>. Acesso em: 29 abr. 2022.

8 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/969464?numeroRegistro=117660032>. Acesso em: 02 mai. 2022.
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3. Conforme documento médico (fl. 48), o medicamento Liraglutida 6mg/mL
foi indicado para obesidade com o objetivo de diminuir os fatores de risco para doenga
cardiovascular, entende-se que o medicamento indicado para seu quadro clinico seria a
Liraglutida 6mg/mL de marca comercial Saxenda® indicada ao tratamento de
obesidade.

4. Neste sentido, destaca-se que de acordo com a bula do medicamento
Liraglutida 6mg/mL (Saxenda®)8, o uso deste sem a associacdo a dieta hipocalérica néo
é o suficiente para a perda de peso. Conforme descrito na bula, este farmaco ¢ indicado
em associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para controle
crbnico de peso em adultos. Diante do exposto e considerando os dados relatados pela
médica assistente (fl. 48), entende-se que a Autora ndo se enguadra para 0 uso do
medicamento pleiteado Liraglutida 6mg/mL.

5. Os medicamentos pleiteados Candesartana 16mg, Empagliflozina 25mg
(Jardiance®) e Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no
ambito do municipio de Niteroi e do estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo
existe politica pablica de saude para dispensagdo destes medicamentos, salienta-se que ndo
ha atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-los.

6. Acrescenta-se que em alternativa ao pleito Candesartana 16mg ¢é
disponibilizado no SUS, no &mbito da Atengdo Basica, 0 medicamento Losartana 50mg.

7. Tendo em vista que ndo ha relato médico de uso prévio do anti-hipertensivo
padronizado no tratamento da Autora, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pela
Suplicante do farmaco padronizado Losartana 50mg. Em caso positivo de substitui¢do, a
Autora deveréa dirigir-se a unidade béasica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receitudrio atualizado, a fim de receber informacdes quanto a retirada.

8. Para o tratamento da DM2, sdo disponibilizados pelo SUS, no @mbito da
Atencéo Bésica do municipio de Niteroi, os hipoglicemiantes orais Cloridrato de Metformina
de liberagdo imediata (comprimidos de 500mg e 850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg)
e Gliclazida de liberacdo prolongada (comprimido de 30mg) e as Insulinas Regular e NPH.

9. Tendo em vista que documentos médicos acostados aos autos (fls. 46 a 49)
ndo foi informado se a Demandante fez uso prévio e/ou se ha contraindicacdo aos
medicamentos padronizados, sugere-se que este profissional avalie a possibilidade de
prescricdo desses no tratamento da Suplicante frente ao pleito ndo padronizado
Empagliflozina 25mg (Jardiance®).

10. Para ter acesso aos farmacos padronizados para o tratamento da DM2, a
Autora devera comparecer a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia munida
de receituarios atualizados.

11. O medicamento Liraglutida ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ja a Empagliflozina foi avaliada pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - Conitec para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2, que decidiu pela ndo incorporacéo do medicamento ao SUS.
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12. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, a Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Sendo os critérios de
inclusdo Adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com diagnostico de sobrepeso ou
obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam
atendimento no SUS™.

13. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de
objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o
tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promogdo da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacéo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducao de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia,
pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do
sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida®.

14, Diante o exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que
garante o atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

15. Destaca-se que, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade!, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

16. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade (fl. 48), seria
importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo assim, informa-se que a
Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia,
munida de encaminhamento médico para o Servico de Aten¢do a Obesidade, a fim de
obter as informagdes necessarias para sua inser¢ao, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atengdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro,
onde recebera o atendimento integral e adequado para sua condicao clinica.

17. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. Por fim, cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,

® MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>.
Acesso em: 02 mai. 2022.

12 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020 Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: <

20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10 2020_Final.pdf (conitec.gov.br) >. Acesso em: 02 mai. 2022.
11 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330330&VC
omp=00&V Terc=00&V Servico=127&V Classificacao=001&VAmMbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em:
02 mai. 2022.
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determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

19. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composic¢ao de suas listas.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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