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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2446/2022

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2022.

Processo n° 0832378-85.2022.8.19.0038,
ajuizado por]| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Empagliflozina 25mg e Linagliptina 5mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 30992853, Paginas 11 e 12),
emitidos em 01 de agosto de 2022 pelo médico| |, a

Autora, 54 anos, apresenta Diabetes mellitus tipo 2 e necessita fazer uso dos medicamentos:
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Metformina 500mg comprimido
de liberagdo prolongada (Glifage XR®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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, também, sobre a organizacdo 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 &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 execuc¢do 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
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

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 Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo e a
monitoracdo 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 ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracfes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doengas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo 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 & predisposicdo genética, idade avancada,
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 doencas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de salude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

DO PLEITO

1. A Linagliptina é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase 4), uma
enzima que esta envolvida na inativacdo dos horménios incretinas GLP-1 e GIP (peptideo
glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotropico dependente da glicose). Esta indicado para
o0 tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o controle glicémico em
conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associa¢do a

! 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: 10
out. 2022.

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

7ald

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

metformina, sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina),
metformina mais sulfonilureias ou metformina mais inibidores de SGLT-22,

2. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: - mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, - morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca. Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com diabetes mellitus tipo
13

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que segundo 0 documento médico acostado
(Num. 30992853, Paginas 11 e 12) foi prescrito a Autora a associacdo medicamentosa
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) no entanto, segundo a peticdo
inicial estes foram pleiteados em sua forma isolada. Dessa forma, para a elaboracdo desta
Conclusédo foi considerado pleito 0 medicamento prescrito por profissional habilitado, a
saber: Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

2. Isto posto, cumpre informar que o medicamento Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®) esté indicado para 0 manejo do quadro clinico apresentado
pela Autora - diabetes mellitus tipo 2, conforme descrito em documento médico (Num.
30992853, Paginas 11 e 12).

3. No que tange a disponibilizagdo, no ambito do SUS, informa-se que a
associacdo Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes
medicamentos foram listados:

¢ Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg e
500maq), Glibenclamida (comprimido 5mgq), Gliclazida liberacdo controlada 30mg e
Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Nova Iguacu, por meio da
Atencéo Basica.

¢ Inibidor do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma
classe farmacoldgica do pleito Empagliflozina) é fornecido aos pacientes com
DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida
gue ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina
e sulfonilureia.

2Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 10 out. 2022.

3 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
10 out. 2022.
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e A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em seu
Relatério de Recomendacdo, afirmou que a populagdo que apresentou maior
beneficio foi a de pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular®.
Assim, vale dizer que a classe Inibidor do Cotransportador sodio-glicose 2 nédo foi
padronizada no SUS para a faixa etaria da Autora (< 65 anos).

e Além disso, de acordo com o PCDT-DM2, as intervencdes com inibidor DDP-4
(classe do pleito Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD
ndo apresentam claras vantagens frente as demais alternativas, sdo onerosas e
sua oferta ndo deveria ser priorizada no SUS.

5. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sdo documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

6. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condig&o clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade do
medicamento aqui pleiteado (ndo padronizado) frente aqueles preconizados no SUS.

7. Assim, recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados no ambito da Atencdo Béasica ou emissdo de novo laudo com justificativa de
cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses medicamentos.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 30992852, fls. 06 e 07, item “DOS PEDIDQOS”, subitem “b”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
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 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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

4 CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagio n° 524,
margo/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 10
out. 2022.
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