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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2764/2022
Rio de Janeiro, 16 de novembro de 2022.

Processo n° 0040935-08.2022.8.19.0002,
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
guanto ao medicamento Dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg
(Xigduo® XR).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico mais recente em impresso da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 35 e 37-39) emitido em 11 de julho de
2022 pela médicay , @ Autora, 65 anos, é portadora de

Hipertensdo arterial (CID-10: 110) e Diabetes Mellitus tipo 2 (CID-10: E11) ha 8 anos.
Fez uso de Metformina 500mg. Apresenta “glicemia de dificil controle”, alteragdes visuais e
neuropatia diabética, hemoglobina glicada de 10% e “falha terapéutica com medicacbes
fornecidas pelo SUS”. Foi prescrito a associacdo Dapagliflozina 5mg + cloridrato de
metformina 1000mg (Xigduo® XR): 1 comprimido no almoco e no jantar (uso continuo por
6 meses).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacdo 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 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 &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 Relacdo 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 execucgdo 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 Basico 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. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — Sdo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) ou Hipertensdo Essencial é
condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo
arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteracfes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-
alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com
consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é
diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A
linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg!. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcdo e estrutura do
coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial?.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabodlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s mecanismos. Atinge proporcdes epidémicas, com
estimativa de 425 milhdes de pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente
estd associada a complicagbes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade,
reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM
baseia-se em sua etiologia. A classificacdo proposta pela Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) inclui 4 quatro classes clinicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM
tipo 2; DM gestacional; e outros tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM
— genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos®.

3. O Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta
frequentemente associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é

! SBC. Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 11 nov. 2022.

2 BRASIL. Portal Brasil. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva>. Acesso em:
11 nov. 2022.

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 11 nov. 2022.
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caracterizado por resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas
células R-pancredticas, além de alteracbes na secrecdo de incretinas. Apresenta
frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose
nigricans e hipertrigliceridemia®.

DO PLEITO

1. A associacdo Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para
adultos com diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e
metformina € apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da
dieta e do exercicio; prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia
cardiaca ou morte cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de
nefropatia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Dapagliflozina 5mg + cloridrato de
metformina 1000mg (Xigduo® XR) estéo _indicados para o manejo do quadro clinico da
Autora, descrito em documentos medicos.

2. Acerca do fornecimento pelo SUS cumpre esclarecer que Dapagliflozina
5mg + cloridrato de metformina 1000mg [na forma associada] ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em salde no SUS (Conitec)® e
consequentemente, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do Municipio de Sdo
Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro.

v" Considerando que nao existe politica publica de salde para dispensacao
deste farmaco, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou
do Municipio em fornecer tais itens.

3. Contudo, os medicamentos Dapagliflozina 10mg e Cloridrato de
metformina (comprimidos de 500mg e 850mg) [na forma ndo associada] estdo presentes no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2 (Portaria
SCTIE/MS n° 54/2020 de 11 de novembro de 2020). De acordo com o referido Protocolo séo
fornecidos os seguintes medicamentos:

e Pela Secretaria Municipal de Sdo Gongalo, por meio da Atencdo Basica: Cloridrato
de metformina (comprimidos de 500mg e 850mg) [na forma dissociada]l:
Glibenclamida 5mg (comprimido), insulina NPH e Regular (frasco).

e Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Dapagliflozina
10mg [na forma dissociada], é fornecida aos pacientes que se enguadram nos

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em:11 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 11 nov. 2022.

® BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 11 nov. 2022.
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critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) diabetes mellitus tipo 2, sendo recomendado para pacientes com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida gue nédo
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfonilureia’.

4. Em relatos médicos (fl. 38) foi informado que a Autora fez uso de
Metformina 500mg [ha forma n&o associada], mas ndo ha mencéo da utilizacdo dos outros
medicamentos do Protocolo do DM2. Portanto, ndo foram esgotadas todas as opgoes
terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacoes.

5. Deste modo, sugere-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de
prescri¢cdo dos medicamentos padronizados no SUS frente aos pleitos ndo padronizados. Em
caso de negativa, a médica assistente deve explicitar o porqué, de forma técnica, o
motivo da recusa.

6. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos descritos no
item 03, a Autora ou o seu representante legal devera:

= Da Atencdo bésica: comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizagéo.

= Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo, apés avaliagdo médica, devera efetuar
o0 cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saude, localizada na
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S0 Gongalo, portando: Documentos pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia
do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricao do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo
médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo 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 Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21-22, item “VIII — DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...nem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se facam 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 o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias em satde pode implicar em risco a salde.

" BRASIL. Ministério da Satde. 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: 11 nov. 2022.
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E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado 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
ID. 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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