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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0475/2023
Rio de Janeiro, 16 de margo de 2023.

Processo n° 0810377-86.2023.8.19.0001,
ajuizado por I |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada
(Diamicron® MR) e empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste parecer técnico foram considerados os documentos
da Cémara de Resolucéo de Litigios de Saude e do Centro Municipal de Satde Dom Helder
Camara (Num. 44224637 - P4g. 6-11), emitidos pela médica | ] e
pelo médicol lem 26 de janeiro de 2023 e 21 de fevereiro de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 54 anos de idade, que apresenta diabetes
mellitus ndo-insulinodependente (CID E11.5) e hipertensdo arterial sistémica (CID 110),
sofreu amputacdo parcial do pé esquerdo e em pé direito precisou amputar parte devido a
complicacBes de suas doengas. Em sua Gltima consulta apresentava quadro de hipoglicemia
com doses de insulina muito elevada, com a troca para os medicamentos orais, gliclazida
60mg comprimido de liberagédo prolongada (Diamicron® MR) e empagliflozina 25mg +
linagliptina 5mg (Glyxambi®), houve melhora significativa do controle glicémico. O
“medicamento gliclazida genérico apesar de ser o mesmo principio ativo, ndo apresenta as
mesmas caracteristicas farmacodinamicas do de marca Diamicron®”. Deve fazer uso dos
seguintes medicamentos: gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada
(Diamicron® MR), empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e metformina
500mg de liberacéo prolongada (Glifage XR®).

Il - 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,
dispbe, 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 execugdo 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
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Bésico 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 marco 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, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg.

2. 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 doengas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade?.

3. 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 representara nos

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 16 mar. 2023.

2 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: 16
mar. 2023.
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préximos anos para os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, O impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

DO PLEITO

1. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que
reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secre¢do de insulina pelas células
beta das ilhotas de Langerhans. Estd indicada no tratamento do diabetes ndo
insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicacbes
vasculares. A apresentacdo MR apresenta uma formulacdo que permite a liberacéo
modificada da substancia ativa. E indicada para: diabetes nfo insulino-dependente; diabetes
no obeso; diabetes no idoso; diabetes com complicacgdes vasculares®.

2. A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sodio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A
associacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes
ndo elegiveis ao tratamento com metformina“.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos gliclazida 60mg comprimido de
liberagdo prolongada (Diamicron® MR) e empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg
(Glyxambi®) possuem indicacdo em bula para tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor, conforme documentos médicos (Num. 44224637 - P&g. 6-11).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informacdes:

2.1) Gliclazida 30mg liberagéo prolongada (Diamicron®) [ao Autor foi pleiteado a
dose de 60mg, para atingir a dose prescrita 0 médico devera prescrever 02
comprimidos de 30mg] - Descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME-RIO), sendo disponibilizados no &mbito da Aten¢do Bésica.
Para ter acesso a esse farmaco, o Autor ou seu representante legal devera comparecer
a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o;

2.2) Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) - N&o esta
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do
SUS (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, destaca-se que o
Ministério da salde 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
20202, De acordo com o referido PCDT, os inibidores de DPP4, como o medicamento
Linagliptina, um dos principios do Glyxambi®, ndo estdo incorporados no SUS por ndo

3 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron ® MR) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Diamicron>. Acesso em: 16 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em:
16 mar. 2023.
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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 nao farmacolégicas efetivas.

4, O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintomaticos com fatores de risco — Autor com 54 anos), consiste
em tratd-los com o medicamento Metformina associado a mudanca de hébitos. Caso néao
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
esquema?.

5. Nesse sentido, cabe resgatar relato médico que “o Autor em sua ultima
consulta apresentava quadro de hipoglicemia com doses de insulina muito elevada”, ja se
encontra em uso da Gliclazida, da classe sulfonilureia, ofertado no &mbito da atengéo bésica
e também ja faz uso da metformina. Assim, os medicamentos padronizados no SUS para o
caso clinico em questdo j& foram utilizados ou estdo em uso pelo Requerente.

6. Acrescenta-se ainda, o relato médico de que “o medicamento gliclazida
genérico apesar de ser o0 mesmo principio ativo, ndo apresenta as mesmas caracteristicas
farmacodinamicas do de marca Diamicron®”. Informa-se que segundo a Lei Federal n°
8.666, de 21 de junho de 1993 atualizada pela a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de
2021, que institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricdo dos insumos, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

/

7. Vale lembrar que o medicamento genérico é aquele gue contém o(s)
mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela
mesma via e com a mesma posologia e indicagdo terapéutica do medicamento de referéncia,
apresentando eficicia e seguranca equivalentes & do medicamento de referéncia e podendo,
com este, ser intercambidvel®. Entretanto, aceita-se que a formulacdo e o processo de
fabricagdo ndo_sejam idénticos, o que geralmente ocorre devido aos diferentes
equipamentos e fornecedores de matérias-primas empregados por distintos fabricantes, desde
que essas diferencas ndo comprometam a bioequivaléncia entre os produtos®.

8. Tanto os profissionais de salide quanto os usuarios de medicamentos podem
notificar a ANVISA — através do endereco eletronico [http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)] —
gualquer suspeita de inefetividade terapéutica (perda do efeito terapéutico do farmaco) e
eventos adversos causados por desvios de qualidade de medicamentos, os quais Serdo
avaliados pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual podera
gerar medidas sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao paciente’.

9. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 44224636 - Pag. 19-20) referente ao provimento de “... bem como outros

5 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos Genéricos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 16 mar. 2023.

® STORPIRTIS, S. et al. A Equivaléncia farmacéutica no contexto da intercambialidade entre medicamentos genéricos e de
referéncia: bases técnicas e cientificas. Infarma v.16, n° 9-10, 2004. Disponivel em:
<https://www.intecq.com.br/files/artigos/aspectos_importantes_da_equivalencia_farmaceutica.pdf>. Acesso em: 16 mar. 2023.
" MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). VIGIMED. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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medicamentos, produtos complementares e acessoOrios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo 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
salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

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

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