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Rio de Janeiro, 14 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0813203-85.2023.8.19.0001,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Dulaglutida (Trulicity™),
Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Levotiroxina sédica 38mcg (Levoid®), Rosuvastatina
10mg (Trezor®) e Vitamina D 50.000U1.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragédo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
emitidos em impresso particular em 01 de fevereiro e 25 de janeiro de 2023 (Num. 45049118
— Pag. 5-6) e o formulario médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Saude data em 01
de fevereiro de 2023 (Num. 45049118 — Pag. 15-20), ambos emitidos pela médica

| |

2. De acordo com os referidos documentos a Autora possui o diagndstico de
diabetes mellitus com evolugdo para insuficiéncia renal cronica, associado ao quadro
apresenta hiperlipidemia mista e hiperparatireoidismo com hipotireoidismo. Foi
informado que as opgdes disponiveis no SUS ndo foram eficazes e a Autora apresentou piora
do controle glicémico e da dislipidemia e agravamento da insuficiéncia renal. Sendo
prescrito a Autora:

Dulaglutida (Trulicity™) — aplicar 1,5mg uma vez por semana;
Levotiroxina sédica 38mcg (Levoid®) — 1 comprimido em jejum;
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — 1 comprimido ao dia;
Rosuvastatina 10mg (Trezor®) — 1 comprimido ao dia;
Ciprofibrato 100mg (Cipide®) — 1 comprimido ao dia;
Alopurinol 100mg — 1 comprimido 12/12hrs;

Losartana 50mg — 1 comprimido 12/12hrs;

Vitamina D 50.000U1 (Sof D®) — 2 comprimidos por semana.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, 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 &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 Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo 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 execugdo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

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 educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacado e a
monitoracao 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) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificacdo atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

2. A insuficiéncia renal cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo
0sseo, com progressdo destas alteragdes com o declinio da funcéo renal. Os niveis de calcio e
fosforo e de seus horménios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo
alterados por multiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacéo renal do
fosforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producédo do calcitriol pelo rim
e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia
ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundério e terciario e
alteracfes na degradagdo do PTH. O resultado final destas alteragbes é um padrédo
laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do
produto célcio-fésforo) e elevagdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)?.

3. Os distarbios do metabolismo mineral e 6sseo (DMO) que ocorrem na
doenca renal cronica (DRC) séo frequentes e caracterizam-se pela presenca de alteragdes dos
niveis séricos de calcio, fésforo, vitamina D e horménio da paratireoide (PTH), de
anormalidades Osseas (remodelagdo, mineralizagdo e volume 0sseo) ou da presenga de
calcificagOes extraesqueléticas. As anormalidades do metabolismo mineral e 6sseo da DRC
podem contribuir para o desenvolvimento de doenga cardiovascular, calcificagdo vascular e
mortalidade®.

4. O hiperparatireoidismo secundario ¢ uma complicacdo frequente na IRC
que resulta da reducdo da ativacdo da vitamina D pelos rins e da retencdo de fésforo .

5. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracBes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda
da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do
coragdo (diminuigdo da irrigacdo sanguinea no cora¢do) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo®.

6. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungédo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana priméria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também

! BRASIL. Ministério da Salde. 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: 14 mar. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n° 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Distdrbio Mineral Osseo na DRC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 14 mar. 2023.

4 MATOS, J.P.S. Modalidade de Dialise e o Controle do Hiperparatireoidismo Secundario. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v.
30, n. 1 (Suppl 1), p. 23-26, 2008. Disponivel em: <www.jbn.org.br/export-pdf/1131/v30n1-spl1a06.pdf>. Acesso em: 14 mar.
2023.

5 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestacdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas®.

DO PLEITO

1. O Ciprofibrato (Cipide®) é um modulador lipidico de largo espectro. E um
complemento eficaz da dieta no controle de concentracBes elevadas do colesterol LDL e
VLDL e dos triglicerideos. E indicado para o tratamento da hiperlipidemia primaria
resistente  a  medidas  dietéticas  apropriadas, incluindo hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista (tipos lla, Ilb, Il e IV da classificacdo de
Frederickson)’.

2. A Dulaglutida (Trulicity®) é indicada para uso adulto acima de 18 anos.
Indicado em monoterapia, como um adjuvante a dieta e ao exercicio, para melhorar o
controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 quando a metformina esta
contraindicada ou é considerada inadequada por intolerancia; E indicado em terapia de
associacdo, juntamente com dieta e exercicio, quando ndo ha um controle glicémico
adequado. Pode ser combinado aos seguintes medicamentos redutores de glicose:
metformina, metformina e sulfonilureia, metformina e tiazolidinediona e também com
insulina prandial, com ou sem metformina®.

3. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicEmico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca®.

4, A Levotiroxina (Levoid®) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e
hipotireoidismo primério resultante de deficiéncia funcional, atrofia priméria, auséncia da
glandula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a
presenca de bécio; ou com hipotireoidismo secundério (pituitério) e hipotireoidismo terciario
(hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto
de potassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a
descontinuacéo do agente causador e instituicdo da terapia com levotiroxinal®.

5. A Rosuvastatina (Trezor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producédo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz

® NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagnostico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional
de Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>.
Acesso em 14 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Ciprofibrato (Cipide®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CIPIDE>. Acesso em: 14 mar. 2023.

8 Bula do medicamento dulaglutida (Trulicity®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351243091201487/?nomeProduto=trulicity>. Acesso em: 14 mar. 2023.

¢ Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacgutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
14 mar. 2023.

10 Bula do medicamento Levotiroxina (Levoid®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LEVOID> Acesso em: 14 mar. 2023.
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o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e nao familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)**.

6. O Colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do célcio. E
essencial para promover a absorcéo e utilizacdo de célcio e fosfato e para calcificacdo normal
dos ossos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas, na
prevencado/tratamento auxiliar na desmineralizagdo éssea pré e p6s-menopausa € prevencao
de raquitismo*2.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Ciprofibrato 100mg (Cipide®),
Dulaglutida (Trulicity™), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Levotiroxina sédica 38mcg
(Levoid®), Rosuvastatina 10mg (Trezor®) e Vitamina D 50.000Ul possuem indicacéo,
prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
documentos médicos.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que os medicamentos
pleiteados Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Dulaglutida (Trulicity™), Empagliflozina
25mg (Jardiance®), Levotiroxina sédica 38mcg (Levoid®), Rosuvastatina 10mg (Trezor®)
e Vitamina D 50.000UlI ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Com relagdo a alternativas terapéuticas padronizadas no SUS, frente aos
medicamentos aqui pleiteados, seguem algumas consideracoes:

e A Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Empagliflozina 25mg (Jardiance®) aos
pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
(a Autora tem 55 anos) estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia, conforme descrito no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM2. Sendo assim, 0 acesso
por via administrativa é inviavel no caso da Autora'?;

e A SES/RJ fornece por meio do CEAF o medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg
(comprimido) em substituicdo ao pleito Rosuvastatina 10mg (Trezor®); e o
medicamento Bezafibrato 200mg frente ao pleito Ciprofibrato 100mg (Lipless®)
aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT da Dislipidemia®®.

1 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=trezor>. Acesso em: 14 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 14 mar. 2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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4, Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condi¢do clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerdncia ao uso desses medicamentos, este NUlcleo recomenda avaliacdo médica
acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissdo de novo laudo com
justificativa de cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses
medicamentos.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados Atorvastatina 10mg ou
20mg e Bezafibrato 200mg, caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo do PCDT da
Dislipidemia, a Autora deverad solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos para
cadastro estéo descritos no ANEXO I).

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num 45049116 - Pag. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da autora”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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 2° Juizado Especial de Fazenda Plblica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22201
ID: 5073274-9

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

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Xidade Nova

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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