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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3150/2022.
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 0804367-88.2022.8.19.0024,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage XR®), Empagliflozina
25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Atorvastatina 40mg, Insulina Glargina (Lantus®)
e Insulina Lispro (Humalog®).

1-_RELATORIOQ

1. De acordo com documentos meédicos em impresso da Prefeitura
Municipal de Itaguai (Num. 40467875 - pag. 1 e 2), emitidos em 12 de dezembro de
2022 e ndo datado, pela médica 10 Autor, 71 anos (Num.
40331987 - Pag. 1), apresenta Diabetes mellitus e necessita fazer uso continuo dos
medicamentos: Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage
XR®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Atorvastatina 40mg,
Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Lispro (Humalog®).

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 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao 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.

D ADRQ CLINI

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragoes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo 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®.

DOPLEITO

1. Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que
associado ao regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como
complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre
outras indicacoes?.

! 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: 30
dez. 2022.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 30 dez.
2022.
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2. A Empagliflozina é 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
nado elegiveis ao tratamento com metformina®.

3. Atorvastatina (Lipitor®) é um medicamento que age reduzindo a quantidade
de colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os niveis das fragdes prejudiciais (LDL-
C, apolipoproteina B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do
colesterol benéfico (HDL-C). A acdo se da pela inibicdo de producdo de colesterol pelo
figado, e aumento da absorgéo e destruicio de fracbes prejudiciais (LDL) do colesterol. E
indicada para o tratamento da hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no
sangue) isolada ou associada a hipertrigiceridemia (aumento dos niveis sanguineos de
triglicerideos) e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL; inclusive aquelas de
transmissdo genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas ndo-
farmacoldgicas forem inadequadas. Também esta indicado para a prevencdo secundaria de
sindrome coronaria aguda; prevencao de complicacBes cardiovasculares em pacientes sem
doenca cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com mdaltiplos fatores de risco
(tabagismo, hipertensdo, diabetes, HDL baixo ou histéria familiar de doencga cardiaca
precoce); tratamento de pacientes com doenca cardiaca e coronariana, para reduzir o risco de
complicagBes como: infarto do miocérdio ndo fatal, de acidente vascular cerebral fatal e ndo
fatal, de procedimentos de revascularizacdo, de hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca
congestiva e de angina®.

4, A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada
de ADN recombinante, uma droga de agdo rapida na reducdo da glicose no sangue. A
insulina Lispro possui um inicio de a¢do e um pico mais rapidos e uma dura¢do mais curta da
atividade hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esse medicamento é indicado no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

5. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma insulina
humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia
coli como organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2
em adultos e também € indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e
em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa durag&o)
para o controle da hiperglicemia®.

11 —CONCLUSAQO

3Bula 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:
30 dez. 2023

“Bula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351010009201118/?nomeProduto=vast&substancia=931>. Acesso em: 30
dez. 2023

Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly S.A.S. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 30 dez. 2023

6 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>.Acesso em: 30 dez. 2023
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1. Informa-se que os medicamentos Metformina 500mg comprimido de
liberacdo prolongada (Glifage XR®), Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Lispro
(Humalog®) estdo indicadas ao tratamento do quadro clinico da Autora — Diabetes mellitus.

2. No que se refere ao pleito Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®),
cumpre esclarecer que o referido medicamento esta indicado ao tratamento da Diabetes
Mellitus tipo 2, no entanto, em documento médico, é relatado que a requerente apresenta

Wmmmmmm Nesse sentido, para uma

mferenua segura sobre a indicacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxamb|®) sugere-se

mi novo | médico explicitan ti iabet Autor
tipolou?2.e
3. Ressalta-se ainda que ndo ha informacBes em laudo médico apensado aos
autos que permita a este Nucleo inferir com seguranca sobre a indicagdo do medlcamento
Atorvastatina 40mg no tratamento do Autor. Dlante ao exposto re- mi
nov mento mé informan lini mpl ndicdes clini
4, No que se refere a disponibilizagdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) pndo jntegra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Itaguai e do Estado do Rio
de Janeiro. Assim, por ndo estar contemplados nas listagens supracitadas, Q
fornecimen medicamentos ndo é ribuicdo exclusiv E
Ri neir municipi l i

e Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage XR®) ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de Itaguai e do Estado
do Rio de Janeiro

e Atorvastatina 20mg [foi prescrito ao Autor 40mg] é disponibilizada pela SES/RJ,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) - Dislipidemia: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de
2019), atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e
de execugdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas. Entretanto, diante da falta de justificativa para a indicagdo
deste item, ndo h& com informar se o requerente terd acesso a retirada do
medicamento pela via administrativa.

e A Insulina andloga de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorpor para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1’. Entretanto,
conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 01/2023, a Insulina de

" BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edigéo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 30 dez. 2023
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acdo longa ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no &mbito do Municipio de Itaguai e do Estado do Rio de Janeiro.

O grupo de insulina de acdo rapida (Asparte, Glulisina e Lispro) - foi incorporado
ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de
acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17 de
12 de novembro de 2019. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina anéloga
de acdo rapida por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-
RJ), pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

o Reitera-se que para a condigdo clinica de base da Impetrante,
diabetes mellitus, ndo é possivel inferir se o fornecimento pela via
administrativa, sera viavel para o caso do Requerente

Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Salde de Itaguai, também no

ambito da Atencdo Bésica, fornece o seguinte medicamento em alternativa ao pleito ndo
padronizado:

6.

Cloridrato _de Metformina 500mg e 850mq liberacdo comum em alternativa a

Cloridrato de Metformina 500mg liberacédo prolongada (Glifage® XR). Para ter
acesso a Metformina na apresentacdo padronizada o requerente devera se dirigir
a unidade de satde, mais préxima a sua residéncia munido de receituério atualizado.

Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéltica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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