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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2075/2022
Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2022.

Processo n° 0019160-56.2017.8.19.0213,
ajuizado por | |,
representado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos processuais (fls. 54-59) encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 3371/2017 emitido em 14 de novembro de 2017 nos quais
foram abordados os aspectos relacionados as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do
Autor — hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus e trombose venosa
profunda; e a indicacdo e fornecimento dos medicamentos Gliclazida 60mg, Losartana
50mg, Omeprazol 20mg, Furosemida 40mg, Rosuvastatina 20mg (Crestor®),
Pentoxifilina 400mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Cilostazol 100mg
(Vasogard®) e os insumos glicosimetro e fitas reagentes.

2. Apensado aos autos processuais (fls. 86-87) encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0727/2018 emitido em 14 de marco de 2018, nos quais
foram abordados os aspectos relacionados a indicacdo e fornecimento do medicamento
Rosuvastatina 20mg (Crestor).

3. Apensado aos autos processuais (fls. 377-379, repetido em 381-383)
encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0222/2022 emitido em 15 de
fevereiro de 2022, acerca da disponibilizacdo pelo SUS do medicamento Dapagliflozina
(Forxiga®).

4. Apbs a emissdo dos pareceres técnicos supracitados, foram acostados novos
documentos médicos em impresso da Prefeitura Municipal de Mesquita (fls. 412, 414 e 425),
datados em 26 de abril de 2022 e emitidos pelo médicol |
receituario médico (fl. 413) datado em 15 de fevereiro de 2022 e emitido pela médica
I |, nos quais informa que o Autor, 70 anos, é portador de
Hipertensdo Arterial, Diabetes Mellitus tipo 2, com insuficiéncia arterial em ambos os
membros inferiores e histéria de amputacdo cirGrgica em perna esquerda. Em
acompanhamento multidisciplinar ambulatoriamente. Foi prescrito ao Autor:

e Lanceta descartavel — 1 caixa: uso continuo a cada 12hs;

e Compressa de gaze estéril pacote com 10 unidades/ 5 pacotes: usar nos curativos 2
vezes ao dia;

e Gliclazida 30mg: 02 comprimidos a cada 12hs;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®): 1 capsula a cada 24hs;
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e Sinvastatina 20mg: 1 cdpsula a cada 24hs
e Pentoxifilina 400mg acdo prolongada: 1 capsula a cada 12hs;
e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 01 comprimido a tarde;
e Cilostazol 100mg: 1 comprimido a cada 12hs;
e Furosemida 40mg: 1 comprimido pela manha;
e Losartana 50mg: 1 comprimido a cada 12hs;
e Omeprazol 20mg: 1 cépsula a cada 24hs;

e Locdo Oleosa & base de Acidos Graxos Essencias e Vitaminas A e E (Dersani®)
frasco de 100ml: aplicar 10ml na area afetada 2 vezes ao dia;

o Fita para glicemia (Oncall Plus®): avaliar a glicemia a cada 12hs;

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

1. Conforme mencionado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N°3371/2017 (fls. 54-59) emitido em 14 de novembro de 2017, PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0727/2018 (fls. 86-87) emitido em 14 de marco de 2018,
DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 0486/2021 (fl. 330) emitido em 13 de setembro de 2021,
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0222/2022 (fls. 377-379, repetido em 381-383)
emitido em 15 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complementagilo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N°3371/2017 (fls. 54-59) emitido em 14 de novembro de 2017, PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0727/2018 (fls. 86-87) emitido em 14 de marco de 2018,
DESPACHO/SES/SJ/NATJIUS N° 0486/2021 (fl. 330) emitido em 13 de setembro de 2021,
PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0222/2022 (fls. 377-379) emitido em 15 de
fevereiro de 2022

2. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tlpo 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Em complementagio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS Ne°
3371/2017 (fls. 54-59) emitido em 14 de novembro de 2017, PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0727/2018 (fls. 86-87) emitido em 14 de marco de 2018,
DESPACHO/SES/SJ/NATJIUS N° 0486/2021 (fl. 330) emitido em 13 de setembro de 2021,
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0222/2022 (fls. 377-379, repetido em 381-383)
emitido em 15 de fevereiro de 2022.
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2. Cumpre esclarecer que o medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) é
indicado em bula' ao manejo do quadro clinico do Autor: Diabetes Mellitus Tipo 2
(DM2).

3. Informa-se que 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 adeguado em tratamento
otimizado _com_metformina e sulfonilureia. Os critérios de acesso estdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM2 (Portaria SCTIE/MS n° 54, de
11 de novembro de 2020)2.

4. Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme
Protocolo da referida doenca?, foram padronizados os medicamentos: 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 solugdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg
comprimido). E, por conseguinte:

= No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Mesquita
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2021)
disponibiliza: Biguanidas (Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg
comprimido de liberacdo imediata; 500mg de liberacdo prolongada),
Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; gliclazida 30mg) insulinas
(NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucéo
injetavel.

= Conforme Protocolo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Dapagliflozina
10mg.

5. Cabe ressaltar que nos documentos médicos mais recentes acostados aos
autos (fls. 412-414 e 425), o Autor utiliza os medicamentos gliclazida 30mg (sulfoniuréia) e
foi prescrito Dapagliflozina 10mg (SGLT2i). No entanto, ndo hd mencdo da utilizacdo do
medicamento Metformina (biguanina), sendo um critério de inclusdo para a utilizacdo do
pleito Dapagliflozina 10mg. Bem como ndo ha informacdo da utilizacdo dos outros
medicamentos do Referido Protocolo.

v' Assim, esclarece-se que ndo foram esgotadas todas as opg¢des terapéuticas
fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacdes.

6. Portanto, solicita-se ao médico assistente gue informe se o Autor ja fez
uso do medicamento Metformina. Em caso positivo de uso da Metformina:

= Perfazendo os critérios do Protocolo do DM2, para ter acesso ao medicamento
Dapagliflozina 10mg, o Requerente ou sua representante legal deverd efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguacu, de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do

! Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 02 set. 2022.
2 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 02 set. 2022.
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comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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 N° 344/98). Nesse caso, 0 médico
assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitagdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

7. Em caso negativa de uso do medicamento Metformina, solicita-se ao
médico prescritor que avalie a possibilidade do Autor utilizar os medicamentos
descritos do Referido Protocolo no plano terapéutico. Se a solicitagdo for pertinente, para
se ter acesso aos medicamentos da Atengdo bésica, descritos no item 4 deste teor conclusivo:

= O Autor ou sua representante legal deverd comparecer a uma unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

8. Acerca do pleito Rosuvastatina 20mg (Crestor®), no PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0727/2018 (fls. 86-87) emitido em 14 de marco de 2018,
este nucleo solicitou ao médico assistente que verificasse a possibilidade de uso do
medicamento sinvastatina 20mg, de disponibilizagdo pela Atencdo basica. No documento
médico acostado aos autos (fl. 413) o Autor estd em uso do medicamento sinvastatina 20mg,
néo utilizando mais o pleito inicial Rosuvastatina 20mg (Crestor®).

9. O medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) possui _registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Mesquita do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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