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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1698/2022

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2022.

Processo n° 0800605-26.2022.8.19.0069,
ajuizado por| .

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de lIguaba Grande do Estado do Rio de janeiro quanto ao
medicamento Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 24020493 - Pag. 1 e 2), preenchido em 06 de janeiro de 2022 pelo médico
| ], bem como o documento da Prefeitura de
Iguaba Grande (Num. 24020493 - Pag. 3), emitido na data e médico supracitados.

2. Em sintese, trata-se de Autor com quadro de diabetes mellitus (DM). Deve
fazer uso do medicamento Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®) - 01 comprimido ao
dia (30 comprimidos ao més). Ja fez uso de medicamento convencional padronizado, porém
com descontrole da doenga. Caso ndo faca uso do medicamento, o Autor pode sofrer com
suas complicac@es, inclusive internacdo hospitalar. Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10) citada: E11 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 execugdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execugdo 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 Medicamentos Essenciais do Componente Baésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢éo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua agdo, levando a complicagGes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o 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 predisposicdo genética, idade avancgada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencgas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes 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 econémico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

DO PLEITO

1. O Fosfato de Sitagliptina (Januwa®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominado inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante a dieta e &
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina,
sulfonilureia, agonistas do PPARy, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um

! 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: 29
jul. 2022.
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agonista do PPARy, insulina. N&do deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou
para o tratamento de cetoacidose diabética?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®),
gue apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui
indicacdo _em bula para tratamento da Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente (ou
diabetes mellitus tipo 2 - DM2), conforme relato médico (Num. 24020493 - Pags. 1 e 2).

2. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que Fosfato
de Sitagliptina 50mg (Januvia®) néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o Ministério da salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020!. De acordo com o referido PCDT, os
inibidores de DPP4, como o medicamento Fosfato de Sitagliptina, ndo estao incorporados
no SUS por ndo serem custo- efetivos frente aos medicamentos disponiveis. Ainda conforme
PCDT, os objetivos terapéuticos podem ser atingidos com os farmacos disponiveis
atualmente, associados a medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas efetivas.

4, O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintomaticos com fatores de risco), consiste em trata-los com o
medicamento Metformina associado a mudanca de habitos. Caso ndo tenha sido atingido a
meta terapéutica, deve ser adicionado ao esquema o medicamento da classe Sulfonilureia, e,
caso ndo seja atingido a meta terapéutica adicionar insulina ao esquema?.

5. Conforme documento a folha 17, verifica-se que foi prescrito ao Autor
somente Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®). Assim, recomenda-se ao médico
assistente que verifique se pode ser realizado o esquema terapéutico proposto no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2)
descrito acima, frente ao Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®) prescrito. Em caso de
negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

6. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos Cloridrato de
Metformina 850mg ou Glibenclamida 5mg (classe sulfonilureia), ofertados no dmbito da
atencdo basica, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de
Iguaba Grande, a Requerente ou seu representante legal deverd comparecer a uma unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 24020491 - Pags. 5 e 6, item “DO PEDIDOQO”, subitem “d”) referente ao
provimento de “..bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervencgdes
cirargicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua saude...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo

2 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100290172>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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