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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0324/2023
Rio de Janeiro, 1° de marc¢o de 2023.

Processo n° 0804620-11.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucdo injetavel e
Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg comprimido de liberacéo prolongada (Xigduo®
XR).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Maricd (Num. 46270141 Paginas 12 a 14), emitidos em 15 de fevereiro de 2023 por
| 1 a Autora, 48 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus
tipo 2, associada a esteatose hepética, obesidade e hipertensdo arterial sistémica.
Juntamente com as medidas de mudanca de habito, estdo indicados os medicamentos
Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucdo injetdvel e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg comprimido de liberagdo prolongada (Xigduo® XR).

2. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as
patologias da Autora: E66 — Obesidade; E11 — Diabetes mellitus n&do-insulinodependente
e E78 — Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 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 ambito 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.
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5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 Marica, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de
Marica, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
<https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/08/JOM_1275_14-02-2022.pdf>.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua a¢&o, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente est4d associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(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. A Obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes 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 relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. 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 |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1112,

3. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coracdo, encéfalo,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Satide. Departamento de Atengao Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.
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rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

4, A Esteatose Hepatica ¢ um acumulo de gordura nas células do figado,
também chamada de infiltracdo gordurosa do figado ou doenca gordurosa do figado. Ela
pode ser dividida em doenca gordurosa alcodlica do figado (quando ha abuso de bebida
alcodlica) ou doenga gordurosa ndo alcodlica do figado (quando ndo existe histdria de
ingestdo de alcool significativa). Pode ter varias causas, tais como: abuso de alcool; hepatites
virais; diabetes; sobrepeso ou obesidade; alteracdes dos lipides, como colesterol ou
triglicérides elevados; drogas, como os corticoides e secundario a algumas cirurgias para
obesidade®.

DO PLEITO

1. Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicacdes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

2. Dapagliflozina + Metformina comprimido de liberacdo prolongada
(Xigduo® XR) indicado para adultos com diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com
ambos dapagliflozina e metformina é apropriadol para: - tratamento da diabetes mellitus tipo
2 como adjuvante da dieta e do exercicio - prevencdo do desenvolvimento ou agravamento
de insuficiéncia cardiaca ou morte cardiovascular - prevencdo do desenvolvimento ou
agravamento de nefropatia®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o0s medicamentos aqui pleiteados
Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) solucdo injetdvel e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo® XR) possuem
indicacdo no tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

2. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, vale dizer que Semaglutida 1,34
mg/mL (Ozempic®) solucdo injetdvel e Dapagliflozina na dose de 5mg associado a
Metformina 1000mg (Xigduo® XR) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do

3 Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 28 fev.
2023.

4 HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Esteatose hepatica. Disponivel em:
<https://hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/nucleo-avancado-figado/Paginas/esteatose-hepatica.aspx>. Acesso
em: 28 fev. 2022.

5 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 28 fev. 2023.

¢ Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina comprimido de liberagdo prolongada (Xigduo® XR) por Astrazeneca do
Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180262>. Acesso em: 28 fev.
2023.
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Municipio de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro. (N&o h4, assim, atribuicdo exclusiva no
fornecimento desses medicamentos.)

3. 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 500mg
e 850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg e 60mg
(comprimido de liberacéo prolongada) e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo
Municipio de Maricd, por meio da Atencéo Bésica.

e Inibidor do cotrasnportador sédio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina na dose de
10mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos 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®®.

4, Verifica-se, portanto, que a Autora nasceu em 20/12/1974 (48 anos), néo
perfazendo o critério de idade estabelecido pelo PCDT supramencionado, impedindo que
receba o medicamento Dapagliflozina padronizado por via administrativa.

5. Ressalta-se que o tratamento do paciente com DM2 inclui também educacéo
e conscientizagdo a respeito da doenga, estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de
atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de pressdo arterial,
peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacbes de estilo de vida associada a
monoterapia ou combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil
individual de cada pessoa.

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. Com relacdo ao quadro clinico de obesidade, acrescenta-se que 0 Seu
tratamento é complexo, multidisciplinar e ndo existe nenhum tratamento medicamentoso em
longo prazo que ndo envolva mudanca de estilo de vida (MEV)'.

8. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, a Portaria
SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Sendo os critérios de
inclusdo Adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com diagnostico de sobrepeso ou
obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam
atendimento no SUS®.

9. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multiprofissional (médicos, psicdlogos, nutricionista): educacdo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade

TABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: < https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-
Download-Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf >. Acesso em: 28 fev. 2023.

8 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf >. Acesso em: 28 fev. 2023.
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(hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras
comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplésico, etc.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas nédo
farmacolégicas: Reducbes de peso corporal por meio de abordagens
educativas/comportamentais (reeducacdo alimentar e/ou préatica de exercicio fisico), Praticas
Integrativas e Complementares em Salde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e
Tratamento cirdrgico (devera seguir os critérios dispostos no ANEXO 1 do ANEXO IV da
Portaria de Consolidagdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o0 Tratamento Cirdrgico da Obesidade)®.

10. Ressalta-se que no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo
Especializado de Atencdo a Obesidade®, politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Salde — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre
mediante a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

11. Apobs feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui o seguinte:

e De uma analise do feito, e considerando as diretrizes do SUS para 0 manejo do
DM2, ndo possivel afirmar que houve esgotamento das opcOes terapéuticas
fornecidas no SUS.

e Considerando que a Autora possui quadro de obesidade (Num. 46270141 — Pagina
13), seria importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo
assim, informa-se que a Autora deverd comparecer a Unidade Béasica de Saude
mais proxima de sua residéncia, munida de encaminhamento médico para o
Servigo de Atencgdo a Obesidade, a fim de obter as informacdes necessarias para
sua inserc¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede
de Atencdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde receberd o
atendimento integral e adequado para sua condigéo clinica.

12. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na ANVISA.

13. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sao responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

14, Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&V Terc=1&VServico=127&V Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 28
fev. 2023.
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Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender
cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

ALINE PEREIRA DA SILVA 1D.5003221-6
Farmacéutica KARLA SPINOZA C. MOTA
CRF- RJ 13065 Farmacéutica
ID. 4.391.364-4 CRF- RJ 10829

ID. 652906-2

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