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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0855/2023

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2023.

Processo n° 0806408-60.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de
Janeiro, quanto aos medicamentos benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de
pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Niterdi (Num. 48330242 Paginas 1 a 3), emitidos em 15 de dezembro de 2022 por[ ]
| |, a Autora, com 56 anos de idade, apresenta
diagnostico de hipertensdo arterial sisttmica (CID-10: 110) e diabetes mellitus tipo 2
(CID-10: E11) ha cerca de 5 anos, apresentando intolerancia (diarreia) a metformina,
incluindo aquela em comprimido de liberacdo modificada (Glifage XR). Em consulta no dia
01/08/2022, com HbAc 11,7% e ja em uso de glibenclamida, foram prescritos os
medicamentos benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina
Pio®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Na consulta que gerou o presente documento
médico, considerando reducdo dos niveis glicémicos (glicemia capilar de 159 mg/dL apds
café da manhd), foi atualizada a prescricao para:

e benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) —
01 comprimido no almoco;

e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 01 comprimido no café da manhg;
e sinvastatina 20mg — 01 comprimido & noite;
e losartana 50mg — 01 comprimido de 12/12 horas;

e anlodipino 5mg — 01 comprimido de 12/12 horas.

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 Resolucéo 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, tambem, 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Deliberagdo 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 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteraces nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM 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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio
de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
guando se associa a outras condi¢fes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas € geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 26 abr. 2023.
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3. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo 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?.

DO PLEITO

1. A associacdo benzoato de alogliptina + cloridrato de pioglitazona
(Nesina®) ¢ indicada como uma segunda ou terceira linha de tratamento em pacientes
adultos com 18 anos ou mais com Diabetes Mellitus tipo 2: Como adjuvante a dieta e
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes inadequadamente controlados
com pioglitazona isoladamente, e para os quais a metformina é inapropriada devido a
contraindicagdes ou intolerancia; Em combinagcdo com metformina (ou seja, a terapia de
combinacéo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico
em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose méaxima tolerada de
metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a doenca®.

2. A dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e
ativo por via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLTZ) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsor¢do da glicose renal, € indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em paaentes com diabetes mellitus
tipo 24,

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato
de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados no
tratamento da condigdo clinica descrita para a Autora: diabetes mellitus tipo 2.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS:

e Benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®)
ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio
de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)®.

2 Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 27 mai. 2022.

3Bula do medicamento Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=178170903>. Acesso em: 25 abr. 2023.

4 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 25 abr. 2023.

S MINISTERIO DA SAUDE. 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: <
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3. Destaca-se gque na ocasido de elaboragdo do protocolo supramencionado, o
medicamento Dapagliflozina havia sido incorporado no SUS para o tratamento de pacientes
com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida gue ndo
consequiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

4, Entretanto, o uso do referido medicamento foi_ampliado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para pacientes com DM2
com necessidade de sequnda intensificacdo de tratamento e alto risco cardiovascular ou com
doenca cardiovascular estabelecida e idade entre 40 a 64 anos®.

5. Em consulta a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi informado que ainda ndo estd disponibilizada a dapagliflozina para a
faixa etéria da Requerente, tendo em vista a idade da Autora — 56 anos, inviabilizando no
momento que a Autora receba o referido medicamento pela via administrativa.

6. O benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg
(Nesina Pio®) [na forma associada] ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias em salide no SUS (Conitec).’

7. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito tipo 2 (Portaria SCTIE/MS n° 54/2020 de 11 de novembro de 2020) sdo fornecidos
0s seguintes medicamentos:

e No dmbito da Atengdo Baésica, a Secretaria Municipal de Satde de Niter6i conforme
sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: insulina NPH,
Insulina Regular, glibenclamida 5mg, gliclazida 30mg e cloridrato de metformina
500mg e 850mg.

e Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Dapagliflozina
10mg (medicamento pleiteado).

8. Foi relatado que a Autora tem 56 anos de idade, com diagnostico de DM2 e
hipertensdo arterial sistémica (HAS), historico de intolerdncia ao uso de metformina
(diarreia). Ademais, em consulta no dia 01/08/2022, ja em uso de sulfonilureia
glibenclamida 10mg/dia, apresentava HbA1C de 11,7%, quando foram introduzidos os
medicamentos benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina
Pio®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Em nova consulta no dia 15/12/2022, demonstrou
reducdo dos niveis glicémicos, e a prescricdo foi atualizada para: benzoato de alogliptina
25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®)
apenas.

7. Dessa forma, a Autora apresentou intolerancia e nao obteve controle da
doenca com os medicamentos hipoglicemiantes orais disponibilizados na atencdo baésica.
Contudo, ndo foi informado se a Requerente j& fez uso das insulinas NPH e regular
disponibilizadas na atencdo basica. Deste modo, sugere-se avaliagdo médica quanto a
possibilidade de prescricdo das referidas insulinas. Em caso positivo de troca, para se ter

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 26
abr. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagéo n° 802. Margo/2023. Dapagliflozina para pacientes com diabete
melito tipo 2 (DM2) com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca
cardiovascular (DCV) ou com DCYV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2023.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comisséo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 26 abr. 2023.
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acesso a Autora deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizagéo.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

% NatJus 5



