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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0226/2023

Rio de Janeiro, 13 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0800117-37.2023.8.19.0069,
ajuizado por | |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®) e Glimepirida 2 e 4mg (Betes®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro e da Secretaria Municipal de Salde de Iguaba grande (n: 43745742, pags. 1 a 3), ndo
datados, emitidos pelo médico | |

2. De acordo com o documento analisado, a Autora, 59 anos, apresenta quadro
de diabetes mellitus tipo 2 (DM2). Ha risco de lesdo irreparavel, com perda visual por
retinopatia, caso ndo faga uso do medicamento. Foram entdo prescritos 0s medicamentos de
Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®) e Glimepirida 2 e 4mg (Betes®).

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,
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 execugcdo 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 A&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 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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - lguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

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 condicdao e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo 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 Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua ag&o, levando a complicagGes 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, reducdo 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 predisposicdo genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e hébitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

DO PLEITO

! 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: 08
fev. 2023.
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1. O Fosfato de Sitagliptina (Januwa®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominados inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante a dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina,
sulfonilureia, agonistas do PPARy, metformina ¢ uma sulfonilureia, metformina ¢ um
agonista do PPARy, insulina. N&o deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou
para o tratamento de cetoacidose diabética?.

2. Glimepirida 2 e 4mg (Betes®) é indicado para o tratamento oral de diabetes
mellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes do adulto), quando os niveis de glicose
ndo podem ser adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos
reducdo de peso. A glimepirida é um agente de primeira geracdo para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus ndo insulinodependentes, que ndo tiveram sucesso de
resposta adequada a dieta e aos exercicios®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®)
e Glimepirida 2 e 4mg (Betes®) possuem indicacéo, que consta em bula?®, para tratamento
da diabetes mellitus tipo 2 (DM2), quadro clinico que acomete a Autora, conforme relato
médico (n: 43745742, pags. 1 a 3).

2. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os
medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®) e Glimepirida 2 e 4mg (Betes®)

nao_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que 0 Ministério da saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020 De acordo com o referido PCDT, os
inibidores de DPP4, como o medicamento Fosfato de Sitagliptina ndo estdo incorporados
no SUS por ndo serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponiveis. Ainda conforme
PCDT, os objetivos terapéuticos podem ser atingidos com os farmacos disponiveis
atualmente, associados a medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas efetivas.

4. O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintoméaticos com fatores de risco), consiste em trata-los com o
medicamento Metformina associado a mudanca de habitos. Caso ndo tenha sido atingido a
meta terapéutica, deve ser adicionado ao esquema o medicamento da classe sulfonilureia, e,
caso ndo seja atingido a meta terapéutica adicionar insulina ao esquemal. Nesse sentido, de
acordo com a Relacéo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande —
RJ, o medicamento Glibenclamida, da classe sulfonilureia, é ofertado no &mbito da atencéo
basica.

5. Conforme documento acostado (n: 43745742, pags. 1 a 3), verifica-se que a
Autora estd fazendo uso do medicamento Metformina 500mg (Glifage®), Fosfato de

2 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JANUVIA>. Acesso em: 08 fev. 2023.

3 Bula do medicamento Glimepirida (Betes). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BETES.
Acesso em: 08 fev. 2023.
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Sitagliptina 100mg (Januvia®) e Glimepirida 2 e 4mg (Betes®). Assim, recomenda-se ao
médico assistente gue verifigue se pode ser realizado o esqguema terapéutico proposto
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Mellitus Tipo 2
(DM2), com uso do medicamento Glibenclamida 5mg em substituicdo ao prescrito
Glimepirida 2 e 4mg (Betes®) ja que ambos pertencem a mesma classe de medicamento.

6. Em caso de negativa, 0 médico deve explicitar os motivos, de forma
técnica e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso a Glibenclamida 5mg, a
Requerente ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde
mais préxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

7. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (n: 43745739, pag. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento
de “...bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas que se
fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde ... 7, 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 saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Médico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

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