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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3030/2022
Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo n° 0807239-40.2022.8.19.0036,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Nildpolis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

1 -RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 3567721, Pagina 1), ndo datado
e laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 32726817 - Pag. 11),

com data 19 de setembro de 2022, emitidos pelo médico | | a

Autora, 68 anos, apresenta desde 2007 Diabetes mellitus tipo 2 ndo compensada, desde
2007 faz uso de varias medicacfes sem resultado, atualmente glicemia maior que 400 e
necessita fazer uso do medicamento: Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) — 02x ao dia. Salienta-se que em documento médico (32726817 pag:8) datado
de 17 de julho de 2022 e emitido por | ' consta prescrito
além do Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) o medicamento
Metformina 500mg comprimido de liberagdo controlada. Consta ainda que n&o aceita a troca
da receita.

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 Resolucdo 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 organizagdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 Relacéo 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 Baésico 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
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 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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

9. 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.

D ADRQ CLINI

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracoes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producgdo de insulina ou de sua acéo, levando a complicagdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo 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 a predisposi¢do genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizacdes e de utilizacdo dos servicos de salde, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSsO representara nos
préximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, 0 impacto sera maior nos paises em
desenvolvimento?.

! 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: 20
dez. 2022.
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DOPLEITO

1. A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sodio-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?,

111 —CONCILUSAQ

1. Informa-se que o medicamento Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
estd indicado para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - diabetes mellitus
tipo 2, conforme documento médico (Num. 3567721, Pagina 1).

3. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que a
associacdo Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) pdo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio de Nil6polis 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:

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

¢ 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.

5. De acordo com o PCDT-DM2 supramencionado, quando houver falha
terapéutica a metformina deve se adicionar sulfonilureia e na falha desta insulina. Em
pacientes com doenca cardiovasculares e idade superior a 65 anos em caso de falha a terapia
com metformina + sulfonilureia deve ser utilizado a dapaglifozina.

6. 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.

7. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condi¢&o clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagfes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta, efeitos colaterais

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:
20 dez. 2022.
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ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo hd 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
listados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2, ou em
novo laudo, justifique de forma técnico e cientifico 0 uso prévio e falha terapéutica ou outras
razOes gue impossibilitem o uso desses medicamentos.

8. E sendo autorizado o uso das alternativas padronizadas no SUS, para ter
acesso:

e Aos hipoglicemiantes orais e insulinas a autora deverd, dirigir-se a unidade
bésica de saude mais proxima de sua residéncia para receber informacoes
quanto ao acesso.

e a Dapagliflozina 10mg a Requerente ou seu representante legal devera
efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Riofarmes Nova Iguagu. Rua
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro (21) 98169-4917 / 98175-192.
Portando: Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, 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.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 32726813, fl. 18, item VII subitens “b/e”) referente ao provimento de

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se facam necessdarios ao tratamento da moléstia da autora...”, 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 pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA

BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica X
CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 Mat. 5501-2
Mat.50825259 '

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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