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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0082/2023
Rio de Janeiro, 25 de janeiro 2023.

Processo n° 0808482-70.2022.8.19.0213,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro quanto ao medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado os documentos da
Policlinica Municipal de Mesquita (Num, 38223843- P4g 1 e 2) emitidos pela médica |
| |, em 16 de novembro de 2022. Em resumo, trata-se de
Autora de 61 anos de idade com quadro de Diabetes mellitus tipo 2 com complica¢des renais,
clearence de creatininana de 40, obesidade e Hipertensdo arterial sistétmica (HAS). Sendo
prescrito 0 uso diario dos medicamentos Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de
liberagdo prolongada (Glifage® XR), Insulina NPH e Regular e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) -
1 comprimido a cada 24 horas (no almogo) para controle da Diabetes mellitus tipo 2 e da doenca
renal, prevenindo evolucéo para hemodialise, bem como fitas reagentes para mensuragao de glicose
e lanceta descartavel para puncéo digital..

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 Resolugéo 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: 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 ambito 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

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 condi¢do 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) nédo é uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecéo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e
aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional®.

2. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente_associado
a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B-pancreaticas, além de alteracfes na
secre¢do de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia?.

3. A doenca renal do diabetes (DRD) é um desfecho devastador do diabetes mellitus
(DM) sendo responsavel por altas taxas de morbidade e mortalidade global. Clinicamente,

! Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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caracteriza-se por anormalidades renais persistentes por periodo igual ou superior a trés meses,
evidenciadas por excrec¢do urinaria de albumina (EUA) >30 mg/24h ou relacdo albumina-creatinina
(RAC) >30 mg/g de creatinina ou taxa de filtragdo glomerular (TGF) < 60 mL/min/1,73 m, ap6s
um periodo de hiperfiltracdo ou ainda anormalidades estruturais (glomeruloesclerose diabética)
presentes em individuos com diagnostico prévio de DM. De carater progressivo e irreversivel, a
patogénese da DRD esta associada as alterages funcionais e estruturais dos diferentes tipos de
células renais como resposta ao estresse metabolico induzido pelo influxo excessivo de glicose
celular, através da ativacdo de vias metabdlicas especificas interligadas ao desequilibrio redox e
inflamagdo. 2

4. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagéo
com varias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
s

5. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevagdo persistente da presséo
arterial (PA), ou seja, PA sist6lica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastdlica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva®.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLTZ2). Est4 indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e no
tratamento de doenca renal crénica em pacientes adultos®.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengéo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atencdo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 23 jan. 2023.

Amorim,R.G et. Doenca renal do diabetes: Cross-linking entre hiperglicemia, desequilibrio redox e inflamacéo. Artigo de revisdo. Arg.
Bras. Cardiol,112 (5). Maio,2019. Disponivel em: alhttps://doi.org/10.5935/abc.2019007. Acesso em: 23 jan. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng&o a Satide. Departamento de Atencdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 23 jan. 2023.

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf
http://departamentos.cardiol.br/shc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023.

5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se os medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®) esta_indicado para o
manejo do quadro clinico que acomete a Autora - Diabetes mellitus tipo 2 com complicaces
renais.

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que a Dapagliflozina
10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadram
nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
diabetes mellitus tipo 2.5 Destaca-se que, conforme PCDT, o uso da Dapagliflozina é
recomendado para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca
cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia.

3. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em
seu Relatdrio de Recomendacéo, 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 sédio-glicose 2 ndo foi padronizada no SUS para a faixa etaria da Autora

(<65 anos).

4, Tendo em vista a idade da Autora — 61 anos, destaca-se que a faixa etaria da
Requerente ndo estd contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2, inviabilizando que a
Autora receba o referido medicamento pela via administrativa.

5. Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente
com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educacdo e conscientizacdo a respeito da doenca,
estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientagcdo para metas
de um controle adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacdes
de estilo de vida associada a monoterapia ou combinagdo de agentes antidiabéticos orais ou
injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa®.

6. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida
doenca’ a Secretaria Municipal de Mesquita padronizou no ambito da Atencdo Bésica os
medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberagdo prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 30mg e as
insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucéo injetavel.

7. Considerando que nos documentos médicos acostados, hd relato de uso dos
medicamentos padronizados das insulinas (NPH e Regular) e Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberacéo prolongada (Glifage® XR), porém ndo foi informado se a Autora ja fez
uso dos antidiabéticos orais (Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 30mg). Portanto,
solicita-se_ao meédico_assistente que informe se a Autora pode fazer uso das opcdes
terapéuticas fornecidas pelo SUS. Se a solicitacdo for pertinente, para se ter acesso aos
medicamentos da Atencgdo bésica, a Autora ou sua representante legal devera comparecer a uma

® BRASIL. Ministério da Salde. 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: 23 jan. 2023.

" CONITEC. Emapgliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendag&o 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:
28 dez. 2022.
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unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

8. Os medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 38223841 - Pag. 13 e 14, item “10- DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “..bem como outros acessorios, insumos, exames, medicamentos, cirurgia e
tratamentos que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ 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 saude.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 10829
ID. 5.136.348-8 ID. 652906-2

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