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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2951/2022
Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0823985-74.2022.8.19.0038,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Nucleo de Justica 4.0 de Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica do Estado do
Rio de Janeiro quanto ao medicamento Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (fl. 30760288 péag.1 e fl. 30760295
pag. 1) em impresso proprio do médico | |,
datado de 13 de setembro de 2022, onde relata que a Autora encontra-se em tratamento para
diabetes mellitus ndo insulino-pendente (CID 10 - E11). Sendo prescrito: Empagliflozina
25mg + Linagliptina 5mg — 01 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 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, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugdo 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
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 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 execucdo 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
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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 Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Salde da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe 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 educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo 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 diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabolicos 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. Alteracdes 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 néo insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagcdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

DOPLEITO

1. A Empagliflozina ¢ um inibidor do co-transportador sédio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A
associacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes
ndo elegiveis ao tratamento com metformina?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. 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: 07 dez.2022.

2 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em:
07 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) esta _indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora — Diabetes Mellitus
ndo insulinodependente.

2. No que se refere a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) néo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguacu e do Estado do
Rio de Janeiro. Assim, por ndo estar contemplados nas listagens supracitadas, resta
claro, que o fornecimento desses medicamentos nao € de atribuicdo do Estado do Rio
de Janeiro e do municipio Municipio de Nova lguagu, entes da federacdo.

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

e Hipoglicemiantes orais Metformina de liberagdo imediata (comprimidos de 850mg e
500mq), Glibenclamida (comprimido 5mgq), Gliclazida liberacdo controlada 30mg e
Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Nova Iguagu, por meio da
Atencao Bésica.

o Dapagliflozina (da mesma classe farmacoldgica do pleito Empagliflozina) é
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), apenas aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (pacientes com DM2
com idade igual ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular estabelecida que ndo
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfonilureia), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 20203.

4, 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.

5. Assim, considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS
para 0 manejo da condicdo clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de
informacdes 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.

6. Diante do exposto recomenda-se avaliacdo médica acerca _do uso_dos
medicamentos padronizados no SUS ou emissdo de novo laudo com justificativa de cunho
técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses medicamentos.

3 Ministério 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:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas/arquivos/2020/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2 29 10 2020_final.pdf>. Acesso
em: 07 dez. 2022
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7 E sendo autorizado o uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, para ter
acesso:

e Aos hipoglicemiantes orais e Insulinas (descritos no item 3 desta concluséo),
fornecidos pelo Municipio de Nova Iguacu, a requerente deve comparecer a unidade
basica de salde mais prdxima de sua residéncia para receber informagdes quanto ao
acesso.

e Dapagliflozina 10mg, a Requerente ou sua representante legal devera efetuar
cadastro no CEAF, dirigindo-se a Riofarmes Nova Iguacu - Rua Governador
Roberto Silveira, 206 — Centro. (21) 98169-4917 / 98175-1921, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/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 prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, 0 médico 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
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso

9. Por fim, informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1° Nucleo de Justica 4.0 de Saude Publica e Juizado Especial da
Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias
gue entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DEASSUNQAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 10829
CRF- RJ 9554
ID. 50825259

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