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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1182/2022

Rio de Janeiro, 06 de junho de 2022.

Processo n° 0016901-66.2022.8.19.0002,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL
(Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (Xigduo® XR).

| —RELATORIO
1. De acordo o documento médico emitido em receituario proprio (fl. 15),
datado de 26 de abril de 2022, pelo médico| | a

Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 2 de dificil controle. Devera fazer uso de
Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) — 32 unidades/dia =
4 canetas ao més) e Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (Xigduo® XR) / 01 caixa
ao més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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, tambeém, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 dispde 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 Deliberacdo 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 Silva Jardim, em consondncia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualizagdo, maio
2017.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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 classificacdo
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 Saide (OMS) e pela
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®.

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada a predisposi¢do genética, idade avancgada,
excesso de peso, sedentarismo e hébitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizacdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, alem de outras

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 02 jun. 2022.
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complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSsO representard nos
préximos anos para os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento?.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) é indicado para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos, quando o corpo: ndo produz insulina
suficiente para controlar o nivel de aglcar em seu sangue ou; ndo é capaz de utilizar a
insulina adequadamente. N&o deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1°.

2. A Dapagliflozina propanodiol é um inibidor potente, altamente seletivo e
ativo por via oral, do cotransportador renal de sodio-glicose 2 humano (SGLT2). O
Cloridrato de Metformina é uma biguanida com efeitos hipoglicemiantes.A associa¢do
Dapagliflozina + Metformina (Xigduo® XR) é indicada para adultos com diabetes melittus
tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é apropriado para:
tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do exercicio; prevencao do
desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte cardiovascular; e
prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metformina 500mg,
Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina
5mg + Metformina 1000mg (Xigduo® XR) estdo indicados em bula?® para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizac&o, ressalta-se que:

e Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg (Xigduo® XR) ndo_integram nenhuma lista oficial para
dispensacdo no SUS (Componente Basico, Estratégico e Especializado) no ambito
do municipio de Silva Jardim e do estado do Rio de Janeiro. Assim, salienta-se que
ndo ha atribui¢do exclusiva do municipio de Silva Jardim ou do estado do Rio de
Janeiro em fornecé-los.

3. Os medicamentos, na forma associada, Insulina Degludeca + Liraglutida
(Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (Xigduo® XR), até o momento,
nao foram submetidos & analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (Conitec) para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 02 jun.
2022.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca + liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farm. Do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XULTOPHY >. Acesso em: 02 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (Xigduo® XR) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180262>. Acesso em: 02 jun. 2022.
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4. No SUS, os medicamentos indicados para 0 manejo do diabetes mellitus
tipo 2 estdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado
na Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020° Biguanidas (Cloridrato de
metformina 500 mg e 850 mg comprimido), Sulfonilureias (glibenclamida 5mg comprimido;
gliclazida 30 mg e 60 mg comprimido); insulinas (NPH 100 U/mL suspensdo injetavel;
insulina regular 100 U/mL solugdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10 mg comprimido):

¢ No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Silva Jardim,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza no
ambito da Atencdo Baésica: Insulina NPH, Insulina Regular, Glibenclamida 5mg e
Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg e Glimepirida 2mg e 4mg.

e Conforme Protocolo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seguinte medicamento: Dapagliflozina 10mg (classe
SGLT?2i).

5. De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com DM2
inclui tratamento ndo farmacoldgico (educagdo e conscientizagdo a respeito da doenca,
estimulo para uma alimentagdo saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo para
metas de um controle adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de
modificacdes de estilo de vida) associada a monoterapia ou combinagdo de medicamentos
antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa®.

6. Ressalta que o médico assistente relata que a Autora apresenta diabetes
mellitus tipo 2 de dificil controle, mas nédo relata os esquemas terapéuticos ja tentado no seu
tratamento. Assim, recomenda-se a0 médico assistente que avalie a possibilidade de uso pela
Autora dos medicamentos preconizados pelo SUS, a saber: Dapagliflozina 10mg, Insulina
NPH, Insulina Regular, Glibenclamida 5mg e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg e
Glimepirida 2mg e 4mg.

7. Em caso de negativa, 0 médico assistente devera explicitar o porqué, de
forma_ técnica, com o quadro clinico completo da Autora, bem como todos os
tratamentos anteriores e 0 motivo da recusa. Em caso positivo de troca, para se ter acesso
ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autora devera:

e Em caso de troca pelos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencéo
Basica, a Autora deverd comparecer a uma unidade bésica de saude mais proxima de
sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da sua disponibilizagdo.

e Jaem caso de troca pelo medicamento Dapagliflozina 10mg: perfazendo a Autora 0s
critérios estabelecidos no referido Protocolo Clinico, para ter acesso a representante
legal da Autora deverd efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria
Municipal de Saude de Itaborai- Farméacia Béasica, Rua Desembargador Ferreira
Pinto, 09 fds - Centro Telefone: (21) 2645-1802, portando: Documentos pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia
do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de

> CONITEC. 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: 02
jun. 2022.
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residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Os medicamentos Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL
(Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (Xigduo® XR) possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
9/10, item “7”, subitens b/d”) referente ao provimento de .., bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a

saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZ_O Farmaceéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
Matr:50825259

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