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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1650/2022

Rio de Janeiro, 27 de julho de 2022.

Processo n° 0039482-06.2021.8.19.0004,
ajuizado por]| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Alogliptina 25mg (Nesina®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médicos do Top Saude servicos médicos (fl. 26),
emitido em 21 de novembro de 2021, pelo médico| [,
a Autora apresenta quadro de Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e necessita de tratamento com o
medicamento Alogliptina 25mg (Nesina®) — um comprimido ao dia.

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 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 ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacbes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para 0 desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade!.

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 avancada, excesso de
peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de o0 DM2 estar associado a
maiores taxas de hospitalizacGes e de utilizacdo dos servigos de saude, elevada incidéncia de
doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, aléem de outras complicagdes especificas da
doenca, pode-se prever a carga que isso representard nos proximos anos para os sistemas de salde
de todos os paises, independentemente do seu desenvolvimento econdmico; contudo, o impacto
sera maior nos paises em desenvolvimento®.

DO PLEITO

1. Alogliptina (Nesina®) é indicado como adjuvante a dieta e a préatica de exercicios
para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2 em varios
cenarios clinicos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Alogliptina 25mg (Nesina®) estd _indicado em
bula? para 0 manejo do quadro clinico da Autora, conforme consta em documentos médicos (fl.
89/90), a saber: diabetes mellitus tipo 2.

2. Quanto & disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar que Alogliptina 25mg
(Nesina®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e

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: 28 jul. 2022.

2Bula do medicamento Alogliptina 25mg (Nesina®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351074779201371/?substancia=25339>. Acesso em: 28 jul. 2022.
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Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Alogliptina ndo_foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do DM tipo 2.

4. No SUS, os medicamentos indicados para o manejo do Diabetes Mellitus tipo 2,
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado na Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020 sdo: 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 suspenséo injetavel; insulina regular 100 U/mL solucédo
injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10 mg comprimido):

e No &mbito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Satde de S&o Gongalo, conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza no &mbito da Atencéo
Basica: Glibenclamida 5mg e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg.

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 farmacolégico (educagdo e conscientizagdo a respeito da doenca, 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 modificacdes de estilo de
vida) associada & monoterapia ou combinacdo de medicamentos antidiabéticos orais ou injetaveis,
respeitando o perfil individual de cada pessoa.

6. Cabe destacar que no documento médico acostado ndo h& mengéo ao uso prévio
dos medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da condic¢do clinica da Autora —
Diabetes Mellitus tipo 2. Portanto, solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizacdo dos
medicamentos padronizados em alternativa a Alogliptina 25mg (Nesina®).

7. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS, a Autora devera:

e Em caso de troca pelos medicamentos disponibilizados no &mbito da atencdo bésica, a
Autora devera comparecer a uma unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

e Ja em caso de troca pelo medicamento Dapagliflozina 10mg: perfazendo a Autora 0s
critérios estabelecidos no referido Protocolo Clinico, para ter acesso a representante legal
da Requerente devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de
Saude, localizada na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de 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 seré substituido
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pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
9. Por fim, quanto & solicitacdo advocaticia (fl.10, item “DO PEDIDO”) referente ao

provimento dos medicamentos pleiteados “..bem como outros tratamentos, 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 sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias de satde pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

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

% NatJus “



