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Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2022.

Processo n° 0028462-87.2022.8.19.0002,
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 Semaglutida 1mg (Ozempic®) e Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico em impresso da Clinicare medicina integrada
(fl. 29), datado em 03 de junho de 2022 e laudo médico em impresso da Camara de resolugédo
de Litigios de saude (fls. 31 a 34), datado em 24 de junho de 2022, ambos emitidos pela
| | a Autora, 60 anos, é portadora de Diabetes mellitus tipo 2
(CID-10: E11 - Diabetes Mellitus Nao-insulino-dependente) desde 2002, de dificil
controle, com retinopatia diabética, Hipertensdo Artéria Sistémica, dislipidemia (CID-
10: E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias), doenca
aterosclerética carotidea, bocio multinodular atéxico (BMNA), com sinais de faléncia
pancredtica. Fez uso de insulina NPH, Metformina 500mg, “ndo sendo suficientes para
manter um bom controle glicémico” Em uso de Semaglutida (Ozempic®), Insulina Asparte
(Fiasp®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) “apresentando melhora do quadro”. FOoi
prescrito:

e Insulina Asparte (Fiasp®): 2 canetas por més;

e Semaglutida Img (Ozempic®): 1 caneta por més;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®): 31 comprimidos por més;

e Rosuvastatina 40mg + ezetimiba 10mg: 31 comprimidos por més;

e Agulha para caneta de insulina n® 4 (Novofine®): 90 unidades por més.

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 Resolucéo 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, tambem, 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 ambito 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 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 consonancia 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM ou Diabete Melito) refere-se a um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela
deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus
efeitos. AlteracBes 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 ndo-insulinoindependente devem ser
eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacdo
Mundial da Satde (OMS), pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e a Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do
diabetes: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

2. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente
associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por
resisténcia & insulina e deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células -
pancreaticas, além de alteracdes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente
caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose nigricans e
hipertrigliceridemia®.

! 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: 03 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sédio-glicose2 (SGLT2) que melhora o controle glicémico em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 reduzindo a reabsorcao renal de glicose e levando a
excrecdo do excesso dessa glicose na urina. Esta indicado como adjuvante a dieta e
exercicios para melhora do controle glicémico?

2. Semaglutida (Ozempic®) é um analogo de GLP-1 com 94% de homologia
sequencial ao GLP-1 humano. Est4 indicado para o tratamento de adultos com diabetes
mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicacfes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes. Em
pacientes com retinopatia diabética tratados com insulina e semaglutida, um risco
aumentado de desenvolvimento de complicacdes da retinopatia diabética foi observado®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que os medicamentos Semaglutida 1mg (Ozempic®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), séo indicados em bula ao manejo do quadro clinico da
Autora - Diabetes Mellitus Tipo 2.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

e Semaglutida: ndo_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;

v" Considerando que nao existe politica publica de salde para dispensacao
destes farmacos, salienta-se que ndo hé atribuicao exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tais itens.

e Dapagliflozina: foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 2 em pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
estabelecida gue ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia. Os critérios de acesso estdo definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude para o tratamento
da referida condicdo clinica®. A Autora possui 60 anos, inviabilizando gue receba
0 medicamento por vias administrativas.

3. No SUS, os medicamentos indicados para 0 manejo do Diabetes Mellitus
tipo 2 (DM2) estdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)z
Biguanidas (Cloridrato de metformina 500mg e 850mg comprimido), Sulfonilureias
(Glibenclamida 5mg comprimido; Glicazida 30mg e 60mg comprimido) insulinas (NPH
100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucdo injetavel) e SGLT2i

2 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por TORRENT DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https //consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 03 ago. 2022.

Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®). Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036>. Acesso em: 03 ago. 2022.
4 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 03
ago. 2022.
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(dapagliflozina 10mg comprimido). No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal
de Saude de Silva Jardim, conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME-
2017) disponibiliza: insulina NPH, Insulina Regular, Glibenclamida 5mg e Cloridrato de
Metformina 500mg.

4, Cabe ressaltar que em documento médico (fls. 29, 31 a 34) a Autora ja
utilizou Metformina 500mg e insulina NPH, “n&o sendo suficientes para manter um bom
controle glicémico. O médico assistente também contraindicou o uso de Glibenclamida
devido a utilizagdo de insulina com a alegacédo de hipoglicemia severa e risco cardiovascular.
Assim, no momento, ndo ha outras alternativas terapéuticas padronizadas no SUS que
possam ser indicadas ao caso da Autora.

5. Cumpre esclarecer que, conforme bula® do medicamento Semaglutida 1mg
(Ozempic®) foi descrito que: “em pacientes com retinopatia diabética (Quadro da Autora)
tratados com insulina e semaglutida, um risco aumentado de desenvolvimento de
complicac@es da retinopatia diabética foi observado”.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 11 e 12, item “7. DOS PEDIDOS”, subitem “b” e “f”) referente ao provimento
de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias em saude pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

# NatJus



