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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0825/2023
Rio de Janeiro, 26 de abril de 2023.

Processo n° 0846639-35.2023.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Insulina
Glargina (Basaglar®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos (num: 54220941 fl. 4 e 5) datado de 6 de abril de 2023 pelo médico| |
I le do formulario médico da Camara de Resolucao de
Litigios de Salde (num: 54220941 fl. 6-12) datado de 13 de abril de 2023 pelo médico ja
referenciado.

2. Em sintese, trata-se de Autor com diabetes mellitus tipo 2 descompensada
em uso de hipoglicemiantes orais em doses maximas (empagliflozina + linagliptina,
glicazida, metformina e pioglitazona) com controle metab6lico ruim. Foi iniciado
insulinoterapia com o objetivo de melhorar o controle glicémico (hemoglobina glicada:
11,2%). Optou por suspender a glicazida por insulina glargina, suspender a pioglitazona e
manter empagliflozina + linagliptina. Foi informada a Classificacdo Internacional de
Doencas CID-10 — E11.9 Diabetes mellitus ndo-insulinodependente — sem complicacdes.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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,
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 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 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 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢bes 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 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.

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 Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua agdo, levando a complicacGes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

2. 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 doengas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que isSO representara nos
préximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu

! 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: 26
abr. 2023.
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desenvolvimento econdmico; contudo, 0 impacto ser& maior nos paises em
desenvolvimento?.

DO PLEITO

1. 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?.

2. A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana
analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e
também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas
com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo) para o
controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg
(Glyxambi®) e Insulina Glargina (Basaglar®) possuem indicacdo em bula para tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documentos médicos. (Num. 54220941
fl. 4 e 6-12).

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

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

e O analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1% Entretanto,
conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 04/2023, a Insulina de
acdo longa ainda néo integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;_Entretanto, a
requerente é acometida por Diabetes Mellitus Tipo 2 e ndo terd acesso pela via
administrativa °.

2 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:
26 abr. 2023.

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 26 abr. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 26 abr. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |,
no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 26 abr. 2023.
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3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no
ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa ao medicamento pleiteado
Insulina Glargina. Cumpre esclarecer que € relato em documento médico a preferéncia pelo
0 uso da insulina glargina frente a NPH, apenas por comodidade posoldgica. De forma,
que solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizagao da insulina NPH no plano
terapéutico da Autora.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, destaca-se que 0
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
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 farmacoldgicas efetivas.

5. O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintomaticos com fatores de risco) consiste em tratd-los com o
medicamento Metformina associado a mudanca de habitos. Caso ndo 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?.

6. Nesse sentido, cabe resgatar relato médico que ha relato que a Requerente ja
fez uso de glicazida e metformina ambos ja ofertados no ambito da aten(;ao basica. Assim, 0s
medicamentos padronizados no SUS para o caso clinico em questdo ja foram utilizados ou
estdo em uso pelo Requerente.

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

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 54220940 - P4g. 20 item VI subitens b/e) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam 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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar

em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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