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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0394/2023

Rio de Janeiro, 13 de margo de 2023.

Processo n® 0256018-83.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e incluséo de
fitas de glicemia.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 50 a 53 encontra-se  PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2352/2022 emitido em 29 de setembro de 2022, no qual
foram abordados os aspectos relacionados as legislagbes vigentes; ao quadro clinico da
Autora — Diabetes Mellitus ha 15 anos associada a Doenca de Parkinson; e & indicacéo e
fornecimento do medicamento Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®).

2. Em seguida, novos laudos médicos foram apensados em impresso da
Amacor Servicos Médicos (fls. 58-59 e 94), emitidos em 05 de outubro de 2022 e 14 de
dezembro de 2022 pelo médico | , a Autora € portadora de

Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), Doenga de Parkinson, apresentando previamente controle
metabdlico inadequado, com melhor resposta a associacdo Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg (XigDuo XR®) em um Unico comprimido, comodidade posoldgica
pela doenga neuroldgica. A Dapagliflozina ndo estd contemplada para a referida paciente
pelo SUS (idade de 61 anos) e os outros medicamentos disponibilizados ou ja estdo sendo
usados em associacdo ou ndo estdo indicados neste caso para controle da patologia. A
Requerente apresenta DM2 de dificil controle, em uso de antidiabéticos orais, necessita de
fitas para medir a glicemia capilar (90 fitas/més).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em acréscimo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N
2352/2022 emitido em 29 de setembro de 2022 (fls. 50 a 53).

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagio da Atencéo & Salide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacéo da atengdo e da gestéo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AgBes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.
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3. 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 Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

4, A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712° 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, sendo eles:

I — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2352/2022 emitido em 29 de setembro de 2022 (fls. 50 a 53).

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 2352/2022 emitido em 29 de setembro de 2022 (fls. 50 a 53).

1. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do Diabetes Mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea’.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com teor conclusivo do Parecer Técnico n°® 2352/2022, este
Nucleo recomendou avaliagdo médica para realizar o tratamento da Autora com 0s
medicamentos preconizados no SUS, em conformidade com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2 (Portaria SCTIE/MS n° 54/2020 de 11 de
novembro de 2020): Cloridrato de Metformina 500mg ou 850mg (comprimido),
Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; gliclazida 30mg e 60mg comprimido),
insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucdo injetavel)
padronizados no &mbito da Atencdo Bésica e fornecido pelo Municipio do Rio de Janeiro por
meio da unidade basica de salde.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Salide. Departamento de Atengao Basica. Brasilia: Ministério da
Saude, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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2. Nesse sentido, foi acostado novo documento médico (fl. 94) no qual foi
informado que a Autora “vem apresentando previamente controle metabdlico inadequado,
com melhor resposta a associagdo Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo
XR® em um UGnico comprimido, comodidade posolégica pela doenca neurolégica. A
Dapagliflozina ndo esta contemplada para a referida paciente pelo SUS (idade de 61 anos) e
os outros medicamentos disponibilizados ou j& estdo sendo usados em associacdo ou ndo
estdo indicados neste caso para controle da patologia”.

3. Diante do exposto, cumpre mencionar que, quanto a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS, o médico assistente ndo autorizou a substituicéo
do medicamento pleiteado Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®)
pelas alternativas disponiveis no SUS.

4. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, é importante para todas as
classificacdes do diabetes, que os pacientes realizem avaliacbes periddicas dos seus niveis
glicémicos, visando atingir o bom controle da glicemia. O automonitoramento glicémico é
parte fundamental do tratamento, e a medida da glicose no sangue capilar (teste
padronizado pelo SUS) é o teste de referéncia. Os resultados dos testes de glicemia devem
ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando o0s niveis de controle
metaboélico forem constantemente insatisfatérios?.

5. Dessa forma, informa-se que o insumo pleiteado — fita reagente esta
indicado ao tratamento da condicéo clinica da Autora - diabetes mellitus tipo 2 (fls. 58 e
59).

6. No gue tange o fornecimento do insumo pleiteado, no &mbito do SUS, insta
mencionar que fitas reagentes estdo padronizados para distribuicdo gratuita através do
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa
de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA, no ambito da atencdo béasica. No entanto, tal
insumo ¢ disponibilizado somente para pacientes em uso de insulina. Em documentos
médicos foi informado que a Autora faz uso de antidiabéticos orais (fl. 58). Dessa forma, a
disponibilizacdo da fita reagente por via administrativa se torna inviavel.

7. Informa-se que as tiras reagentes possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

8. As demais informaces julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas
no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2352/2022 (fls. 50 a 53).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

2 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-
Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 08 mar. 2023.
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