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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1327/2022
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2022.

Processo n° 0116273-79.2008.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 132 Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (fls. 610 a 611), emitidos em receituario
préprio, datados de 12 de abril de 2022, pelo médico| | . O Autor apresenta

o0 diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 1 atualmente em uso das Insulinas Glargina e Asparte
(Novorrapid®). Apresenta controle metabélico insatisfatério (Hb glicada de 7,5%). Foi indicado
associar o uso de inibidor de SGLT2 - Empagliflozina 10mg (Jardiance®) um comprimido apds o
café da manha.

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 Resolucdo 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 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.

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 &mbito 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 Saude no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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 agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo do diabetes mellitus (DM) permite
o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicacdes
crénicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na
etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o
diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes!.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporgéo,
a causa é desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos. Apresenta deficiéncia grave de insulina,
com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagnéstico ou apds curto periodo?. As
intervengdes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes principais:
tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre diabete,
automonitorizacéo glicémica, orientagdo nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico)?.

DO PLEITO

1. 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

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificacdo do diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 22 jun. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo Especializada a Salde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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como monoterapia ou em associacdo 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. Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com
diabetes mellitus tipo 1%,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, em resposta ao despacho acostado a folha 574, encaminham-se as
respectivas informagoes.

2. Segundo o documento médico acostado (fl. 610) o Autor possui o diagndéstico de
diabetes mellitus tipo 1. Necessita fazer uso do medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®)
para melhor controle glicémico.

2. Isto posto, informar-se que o medicamento pleiteado Empagliflozina 10mg
(Jardiance®) estd contraindicado conforme em bula®, para o tratamento da condigdo clinica
apresentada pelo Autor diabetes mellitus tipo 1 (fl. 610).

3. A Sociedade Brasileira de Diabetes, Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia e Sociedade Brasileira de Cardiologia emitiram uma nota técnica conjunta em 9 de abril
de 2020° no qual ressalta que “O uso de inibidores da SGLT2 em pacientes com DM tipo 1 néo esta
recomendado em nenhuma situacao e ndo encontra respaldo em bula. Estas observacdes ja foram
reiteradas pelas agéncias reguladoras — Federal Drug Administration (FDA) e Agéncia de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4. A Empaglifozina foi_avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (Conitec) apenas para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida. A Comissdo recomendou a ndo_incorporacdo do medicamento ao
SUS, dada a incerteza sobre o beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de
eficécia’.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que a Empagliflozina
10mg (Jardiance®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

4 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: 22 jun. 2022.

5 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: 22 jun. 2022.

6 Sociedade Brasileira de Diabetes. Nota conjunta sobre o uso de inibidores da SGLT2 e o risco de cetose e cetoacidose
durante a pandemia de Covid-19. Disponivel em: <https://diabetes.org.br/covid-19/wp-content/uploads/2020/04/SBC-
SBD-SBEM-FINAL-20200409.pdf> Acesso em: 22 jun. 2022.

7 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 70, de 11 de
dezembro de 2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevencio de morte, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portarias_SCTIE-69-70-71-72.pdf>.
Acesso em: 22 jun. 2022.
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6. O medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

E o parecer.

A 132 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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