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Processo n° 0849202-02.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e telmisartana 80mg + hidroclorotiazida
12,5mg (Micadis® HCT).

| —-RELATORIO
1. De acordo com o documento da clinica nas nuvens (Num. 54967511 - P4g. 1),
emitido em 14 de abril de 2023, pela médica | | ,0

Autor, 52 anos, apresenta o diagndéstico de hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellltus
tipo 2 e dislipidemia. Necessita do uso continuo de dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
telmisartana 80mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Micadis® HCT), metoprolol 25mg
(Selozok®) e sinvastatina 40mg. Foram informadas as Classificacdes Internacionais de Doencas
(CID-10): 110 - Hipertensdo essencial (primaria); E11 - Diabetes Mellitus Nao-insulino-
dependente; E78 - Distlrbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde
no ambito 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 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 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 aplicagdo e a monitoragdo da
glicemia capilar.

9. 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) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracbes 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 Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acéo 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 quando se associa a outras condi¢des, como
infeccGes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é 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 metabélico adequado®.

3. A hlpertensao arterial (HA) é uma doenga cronica nao transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condigdo multifatorial, que depende de
fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevagdo persistente da
pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS) maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diastdlica
(PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides
diferentes, na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva. E aconselhavel, quando possivel, a
validacdo de tais medidas por meio de avaliacdo da PA fora do consultério por meio da

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso
em: 04 maio 2023.
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Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da
Pressdo Arterial (MRPA) ou da Automedida da Pressdo Arterial (AMPA)2.

DO PLEITO

1. A dapagliflozina (Forxiga®) dentre suas indicacOes previstas em bula, é
utilizada no tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhora do controle
glicémico, em combinagdo com Metformina; uma tiazolidinediona; uma sulfonilureia; um
inibidor da DPP4 (com ou sem Metformina); Metformina e uma sulfonilureia, ou insulina
(isolada ou com até duas medicacBes antidiabéticas orais), quando a terapia existente
juntamente com dieta e exercicios ndo proporciona controle glicémico adequado®.

2. A associacdo telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) é uma
combinagdo de um bloqueador do receptor de angiotensina Il e um diurético tiazidico. A
combinacdo desses principios ativos exerce um efeito anti-hipertensivo adicional reduzindo a
pressdo sanguinea para um melhor nivel do que o obtido com cada componente isolado. Quando
administrado uma vez ao dia, na faixa de doses terapéuticas, promove reducdo efetiva e
gradativa na pressdo arterial. Esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial em pacientes
cuja pressdo arterial ndo é adequadamente controlada com telmisartana ou hidroclorotiazida
isoladamente®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados dapagliflozina (Forxiga®) e
telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) possuem indicacédo para o quadro clinico
do Autor, conforme relatado no documento médico acostado (Num. 54967511 - P4ag. 1).

2. Considerando que este Nucleo ndo possui em sua base de dados a Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Nil6polis, onde o Autor
reside. Dessa forma, para avaliagdo da disponibilidade no &mbito do SUS dos medicamentos
aqui pleiteados, foi observada a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME
2022) e o Elenco Minimo Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos
municipios, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019. Isso posto, seguem
as informacdes:

e Telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) ndo_estd padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Nildpolis e do Estado
do Rio de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),

2BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o Arterial — 2020.
Rev Bras Hipertens 2021;V0l.28(2):72-200. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/revista/28-
2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 05 maio 2023.

3Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 04 maio 2023.

4 Bula do medicamento telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=103670134
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670134>. Acesso em: 04 maio 2023.
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aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)°.

3. Impende ressaltar que segundo os critérios de inclusdo do referido PCDT, o
medicamento Dapagliflozina 10mg somente seré fornecido aos pacientes com DM2 com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle
adequado em tratamento otimizado com Metformina e sulfonilureia®.

4. Entretanto, o uso do referido medicamento recentemente foi_ampliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para pacientes com
DM2 com necessidade de segunda 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 esta disponibilizada a dapagliflozina para a faixa
etaria do Requerente, tendo em vista a idade do Autor — 52 anos, inviabilizando no momento
que o Autor receba o referido medicamento pela via administrativa.

6. Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do
paciente com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educacdo e conscientizagdo a respeito da
doenca, estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo
para metas de um controle adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de
modificacdes de estilo de vida associada a monoterapia ou combinagdo de agentes
antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa®.

7. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde publicou o
PCDT, no qual, além da dapaglifozina, os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais: Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mq) e Glibenclamida (comprimido 5mg) e insulinas: NPH e Reqular fornecidos,
conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019, por meio da Atengéo
Bésica, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Salde de
Nil6polis onde o autor reside. Recomenda-se que o requerente compareca a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim
de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

8. O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2 (com
menos de 65 anos e sintomaticos com fatores de risco), consiste em trata-los com o
medicamento Metformina associado a mudanga 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 esquemat.

9. Neste contexto, cabe ressaltar que no documento anexo nao ha relato do uso de
todos os medicamentos disponibilizados no referido PCDT para o tratamento do DM2. Portanto,
entende-se que existem alternativas terapéuticas disponiveis ao medicamento pleiteado
dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

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

® MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendacao n° 802. Margo/2023. Dapagliflozina para pacientes com diabete melito
tipo 2 (DM2) com necessidade de segunda intensificacéo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular (DCV)
ou com DCV 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: 03 de mai. 2023.
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10. Cabe mencionar que, encontram-se listados no Elenco Minimo Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro, medicamentos ofertados no ambito da atencdo béasica que podem configurar
como substitutos terapéuticos para os medicamentos prescritos. Assim, recomenda-se ao
médico _assistente gue verifique, além das alternativas descritas no item 07, as seguintes
possibilidades de troca:

. Losartana Potéssica 50mg e hidroclorotiazida 25mg (na forma ndo associada) frente a
telmisartana 80mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Micadis® HCT) prescrita.

11. Frente ao exposto e considerando que ndao houve relato quanto ao uso prévio ou
contraindicacdo aos medicamentos padronizados no SUS, recomenda-se avaliacdo médica
guanto ao uso das alternativas padronizadas. Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao
médico gue explicite 0s motivos, de forma técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso
aos medicamentos, proceder conforme descrito no item 6 dessa conclusao.

12. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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