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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0532/2023
Rio de Janeiro, 27 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0320236-09.2011.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 142
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a
inclusdo do medicamento Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e do equipamento glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 60 a 67, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT
N° 3964/2016, emitido em 14 de dezembro de 2016, no qual foram esclarecidos 0s aspectos
relativos as legislagdes vigentes a época; a patologia que acomete a Autora — diabetes
mellitus tipo 1 complicada com nefropatia diabética, tendo sido submetida a transplante
renal (doador cadaver) e amaurose total a direita por retinopatia diabética,
hipotireoidismo primario, esofagite de refluxo e dislipidemia; a indicacdo e ao
fornecimento dos medicamentos Levotiroxina Sédica 125mcg (Puran® T4), Omeprazol
20mg, Prednisona 5mg, Atorvastatina 10mg, Colecalciferol 14.000Ul solugéo oral
(Depura®), Acido ascorbico (Vitamina C) solugdo oral, Insulina Glargina (Lantus®) ou
(Lantus® Solostar), Insulina Asparte (Novorapid® FlexPen®) e aos insumos fita reagente
para Accu-Chek® Active e seringa BD Ultra-Fine™ II.

2. Acostado as folhas 445 a 448, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2818/2022, emitido em 22 de novembro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; a patologia que
acomete a Autora — hipoglicemia e neuropatias periféricas; a indicacdo e o fornecimento
pelo SUS dos medicamentos Acido Tidctico (Thiotacid®) e Domperidona, Insulina
Asparte (Fiasp®) e Hialuronato de sédio lubrificante ocular.

3. Apbs a emissdo do referido parecer, foram acostados as folhas 510/511,
documentos emitidos pela médicaj 1 em impresso proprio, o
primeiro em 09 de marco de 2023 e o segundo ndo datado, no qual foi reiterado que a Autora
apresenta quadro de diabetes mellitus tipo 1 de longa data, com complicac¢Ges decorrente da
doenga. Necessita do medicamento Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e do equipamento
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) para melhor controle dos quadros de
hipoglicemia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3964/2016 e
N° 2818/2022, emitidos em 14 de dezembro de 2016 e 22 de dezembro de 2022 (fls. 60-67 e
445-446).

DO PLEITO
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1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N° 3964/2016,
emitido em 14 de dezembro de 2016 (fls. 60 a 67) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 2818/2022, emitido em 22 de dezembro de 2022, seguem as informagdes:

2. O Dexlansoprazol (Dexilant®) é um inibidor de bomba de prétons que
bloqueia a etapa final da producdo de acido. Esta indicado para cicatrizacdo de todos 0s
graus de esofagite erosiva por oito semanas; manutencao da cicatrizagdo da esofagite erosiva
(EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose associada a doenga de refluxo gastroesofégico
(DRGE) ndo-erosiva, sintomatica por até quatro semanas®.

3. O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia
revolucionaria de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica
solucdo do mercado que livra o paciente da rotina didria de picadas no dedo. O
FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho
de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte traseira superior do braco.
Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento (0,4
milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato com o
liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor
é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisGes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes?.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) esta
indicado no tratamento da esofagite de refluxo, doenca apresentada pelo Autora, conforme
documento médico (fls. 510/511).

2. Quanto ao equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) apesar
de estar_indicado para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, 0 mesmo ndo €
imprescindivel. Isto decorre do fato de ndo se configurar item essencial no tratamento,
pois 0 monitoramento da glicemia pode ser realizado através do da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

3. No que tange & disponibilizagdo, relata-se que o Dexlansoprazol 60mg,
assim como o equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), ndo_integram,
nenhuma lista oficial de itens dispensados pelo SUS (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos para 0 medicamento
Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), cabe informar que, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME — RIO 2018), é fornecido, no
ambito da atencdo bésica, 0 medicamento Omeprazol 20mg. Nesse sentido, destaca-se que 0
Omeprazol 20mg ja foi prescrito a Requerente outrora, conforme documento médico a folha
52 (emitido em 2016). Entretanto, recomenda-se ao_médico_assistente que avalie se a
Autora pode continuar a fazer uso do Omeprazol 20mg frente ao Dexlansoprazol 60mg
prescrito, explicitando, em caso de negativa, 0s motivos da contraindicacdo, de forma

! Bula do medicamento (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEXILANT. Acesso em: 24 mar. 2023.

2 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 24 mar. 2023.
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técnica e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso ao farmaco Omeprazol, a Autora
ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizagéo.

5. A respeito da monitorizacdo da glicemia, segundo a Sociedade Brasileira de
Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario que o0s pacientes realizem
avaliaces periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle
glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida
da glicose no sanque capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo continua
da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente
com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os objetivos do tratamento e
as providéncias a serem tomadas quando o0s niveis de controle metabolico forem
constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

6. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que
mais recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse
método foi avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1
bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocolo*.

7. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é
uma tecnologia em evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos
préximos anos. O método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagdo
as GCs; ademais, pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é
de alto custo e ainda ndo acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina
com base nos resultados obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que 0 seu uso néo
exclui a afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situagcGes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose
(a glicose do fluido intersticial pode néo refletir com precisdo o nivel da glicose no sangue);
2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3)
quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do SMCG5®,

8. A monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de
sangue gue habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de
coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: 16bulo
de orelha, antebraco e panturrilha’.

9. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado
pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo 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: 24 mar. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2023.

% Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 24 mar. 2023.

® Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2023.
7 Avaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso: 24 mar. 2023.
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SUS para o quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos
tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS,

objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

10

9.1. Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de a Autora
utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre), sugere-se que a Autora compareca a Unidade
Béasica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® foi encontrado o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2, o qual ndo contempla

o glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

11.

10.1. Adicionalmente, destaca-se que a alternativa terapéutica sugerida,
padronizada no SUS, para o monitoramento glicémico de pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas), também ndo estd contemplada pelo
referido PCDT, mas encontra-se contemplada para distribuicdo gratuita pelo
SUS, na Portaria de Consolida¢do n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
conforme supramencionado no item “DA LEGISLACAO”.

Salienta-se ainda que o medicamento Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e o

equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.
A 142 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
Farmacéutica BARROZQ
CRF-RJ 12.112 Farmacéutica
Matricula: 72.991 CRF-RJ 9554
ID. 50825259
ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA KARLA SPINOZA C. MOTA
Enferneira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 24 mar. 2023.
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