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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0337/2023
Rio de Janeiro, 02 de mar¢o 2023.

Processo n° 0800429-46.2023.8.19.0058
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de janeiro quanto aos medicamentos
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Orlistate 120mg, Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Daflon®) e Duloxetina.

| - RELATORIO

1. De acordo com os Laudos médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num:44103831 fl. 1 a 6), emitidos pelo médico [ | em 15 de dezembro
de 2022 e pelo médico [ lem 09 de janeiro de 2023, a Autora, portadora

de Diabetes mellitus tipo Il em uso de insulina, obesa e lombociatalgia cronica e refrataria.
Sendo prescrito: Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Orlistate 120mg, Diosmina 900mg +
Hesperidina 100mg (Daflon®) e Duloxetina.

2. Citada as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID10): E14 —
Diabetes mellitus ndo especificada e M51.1 - Transtornos de discos lombares e de outros
discos intervertebrais com radiculopatia.

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 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 &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 Salude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢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 Saquarema, em consonancia com as legislactes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
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.

11. O medicamento duloxetina estd sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, 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 secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM néo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salude (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. Est4 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 alteracbes na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia?.

3. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo
com vérias complicagBes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC é estimado pela relacéo

! Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2023.
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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 Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111.2

5. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

6. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser classificada
como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas como agudas ou
lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primérias ou secundarias, com ou
sem envolvimento neuroldgico. Por outro lado, afecgdes localizadas neste segmento, em estruturas
adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa, como congénitas, neoplasicas,
inflamatérias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar
dor lombar. Geralmente além do quadro &lgico encontra-se associado a incapacidade de se
movimentar e trabalhar®.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). Esta 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 cronica em pacientes adultos®.

2. Orlistate ¢ indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou obesidade,
incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em conjunto com uma dieta de
baixa caloria. E eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manutencdo do peso e
prevencgdo da recuperagdo do peso perdido). Melhora os fatores de risco associados ao excesso de
peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerancia a glicose (“pré-diabetes™),
diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue), hipertenséo arterial (pressao alta), e
promove também a reducdo da gordura visceral (localizada entre os 6rgaos abdominais). Pode ser
utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade.
Orlistate, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos orais e/ou
insulina, promove controle adicional do aglcar no sangue®.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Obesidade. Cadernos de Atengao
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 02 mar. 2023.

3 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 02 mar.
2023.

4 BRAZIL, A. V. et al. Diagnéstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associacdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/072.pdf>. Acesso em: 02
mar. 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: 02 mar. 2023.

¢ Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 02 mar. 2023.
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3. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) esta indicada
para tratamento das manifestacfes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos
membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do
plexo hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatérios de safenectomia; alivio dos
sinais e sintomas poés-operatdrios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica crénica associada a
Sindrome da Congestéo Pélvica’.

4. Duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta
indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropética periférica diabética,
fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor crénica
associados a dor lombar cronica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade
superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se os medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®), Orlistate 120mg e
Duloxetina estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora - Diabetes
mellitus tipo 2, obesidade e lombociatalgia, conforme consta em documentos médicos
(Num:44103831 fl. 1 a 6).

2. Cabe destacar que em relacdo ao medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina
100mg (Daflon®) ndo ha dados, nos documentos médicos, que justifiquem o seu uso na
terapéutica da Autora. Portanto, para uma inferéncia segura acerca de sua indicacao, solicita-se ao
médico assistente a emissdo de novo documento médico gue verse acerca do quadro clinico ou
comorbidade que justifigue o uso deste medicamento no tratamento da requerente.

3. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar:

e Oirlistate 120mg, Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg e Duloxetina ndo _integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro

e Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde 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.° Destaca-se que, conforme
PCDT7, 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.

4. 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

7 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 02 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 02 mar.
2023.

9 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 02 mar. 2023.

10 CONITEC. Emapgliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagio n® 524,
mar¢o/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: 02
mar.2023.
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do Cotransportador sodio-glicose 2 (classe da Dapagliflozina) n&o foi padronizada no SUS para
a faixa etaria da Autora (< 65 anos), inviabilizando qgue 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, orientacdo 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 combinacdo 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 Saquarema padronizou no ambito da Atengdo Bésica 0s
medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e as insulinas (NPH
100U/mL suspensao injetavel; insulina regular 100U/mL solucdo injetavel.

7. Cumpre esclarecer que o documento médico relata que a Autora estd em uso de
insulina no manejo do seu quadro clinico — Diabete mellitus tipo Il, entretanto, os médicos
assistentes ndo relataram o uso dos demais medicamentos disponibilizados no referido PCDT para
o tratamento do DM2. Portanto, sugere-se aos médicos assistentes gue avaliem a possibilidade de
uso dos medicamentos supramencionados em alternativa a Dapaglifozina.

8. E sendo o uso dos medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg,
Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada ou Glibenclamida 5mg
autorizados pelos médicos assistentes, a requerente deverd comparecer a unidade béasica de salde
mais proxima a sua residéncia para obter orientacdes sobre como ter acesso a esses itens.

9. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso dos medicamentos Duloxetina e Pregabalina tanto no tratamento da
fibromialgia quanto da dor neuropatica e recomendou pela ndo incorporacdo desses
medicamentos no SUS'12,

10. Para o tratamento da dor crdnica, o Ministério da Saude publicou em 2012 o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) correspondente, no qual as seguintes classes
de medicamentos sdo preconizadas®®. Dor neuropética: antidepressivos triciclicos e antiepilépticos
como opc¢des iniciais e opioides para pacientes resistentes as outras opcles. Sendo
disponibilizados:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido Valproico
250mg e 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Saquarema no ambito da Atengdo Bésica, conforme previsto na REMUME deste
municipio.

e Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

11 Conitec. Relatorio para a Sociedade. Pregabalina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°271, maio, 2021. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210526_ReSoc271_pregabalina_dor_fibromialgia.pdf>.
Acesso em 02 mar. 2023.

12 Conitec. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°271, maio, 2021. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_
FINAL.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2023.

18 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 02 mar.2023.
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11. Como néo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos
medicamentos supracitados pelo SUS, descritos acima, frente a Duloxetina prescrita.

12. Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor
crbnica, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou
seu representante legal deverd comparecer a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, Av.
Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovdao — Cabo Frio. Telefone: (22) 2645-559; portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia 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 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

13. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados ambito da Atencdo Basica
devera comparecer a unidade basica de saide mais proxima a sua residéncia para obter orientaces
sobre como ter acesso a esses.

14, Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
15. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 44103829 - Pags. 9/10, item “6- DOS PEDIDOS”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF-RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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