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Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2022.

Processo n°® 0802523-71.2022.8.19.0067
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado o documento médico (Num.
23774128 - P&g. 6), emitido em impresso da Prefeitura Municipal de Queimados, emitido
pelo médico [ ] em 01 de junho de 2022 ao qual informa que a Autora
¢ portadora de Diabetes mellitus insulino-dependente (CID-10: E10). Foi prescrito
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) - 1 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 Consolidagédo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo 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:
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 execugcdo 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 Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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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 Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

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 condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicagéo 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 a0 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. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM ndo-insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (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®.

DO PLEITO

1. A associacdo de Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois
medicamentos anti-hiperglicemiantes com mecanismos de acdo complementares para
melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 2: a empagliflozina, um
inibidor do co-transport tador sodio-glicose 2 (SGLT-2), e a linagliptina, um inibidor da
dipeptidildipeptidase tipo 4 (DPP-4). E indicado para melhorar o controle glicémico em
adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-
2018.pdf>. Acesso em: Acesso em: 29 jul. 2022.
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exercicios fisicos; pode ser usado como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao
tratamento com metformina?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Destaca-se que, com as informacBes que constam no documento médico
acostado aos autos impossibilitam este Nucleo inferir com seguranca acerca da indicacdo dos
pleitos, conforme a bula, bem como as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS. De
acordo com o documento médico, a Autora possui Diabetes mellitus insulino-dependente
(CID-10: E10). No entanto, ndo h& informacdo de gual tipo de Diabetes acomete a Autora:
DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM.

2. Por conseguinte, recomenda-se ao medico assistente que esclareca por
meio de novo documento médico, o tipo de Diabetes que acomete a Requerente, o
quadro clinico completo da Autora, o plano terapéutico atual e os tratamentos
pregressos.

3. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que a associacéo
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) nédo foi avaliada pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e, consequentemente, néo
integra nenhuma lista oficial de itens dispensados pelo SUS (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, A Empagliflozina (forma dissociada) foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec):

¢ 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 eficacia’.

e Para o Tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida e
classes funcionais NYHA 11, a demanda solicitada em 09 de mar¢o de 2022 estd em
anélise.

5. Informa-se que o medicamento Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 23774127 - Pag. 6-7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “¢”) referente ao
provimento dos itens pleiteados “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos

2 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLY XAMBI>. Acesso em 29
jul. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 70, de 11 de dezembro de
2018. Torna publica a decisao de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenga cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevencéo de morte, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portarias_SCTIE-69-70-71-72.pdf>. Acesso em: 29

jul. 2022.
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itens sem emissdo de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias de saude pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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