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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0956/2023
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2023.

Processo n° 0814137-40.2023.8.19.0002,
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender & solicitacéo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Linagliptina 5mg (Trayenta®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico foi considerado o documento médico emitido
em receituério proprio (Num. 56184947 - Pég. 1), emitido em 19 de abril de 2023, pelo médico___]

]. De acordo com tal documento, o Autor de 67 anos

apresenta diagndstico de insuficiéncia renal sem hemodialise. Necessita fazer uso do medicamento
Linagliptina 5mg (Trayenta®), para que ndo haja evolugéo para insuficiéncia renal.

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 Resolucdo 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,
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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no d&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 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia renal é a condicdo na qual os rins perdem a capacidade de efetuar suas
funcBes bésicas. A insuficiéncia renal pode ser aguda (IRA), quando ocorre sUbita e rapida perda da
funcdo renal, ou cronica (IRC), quando esta perda é lenta, progressiva e irreversivel®,

DO PLEITO

1. A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase 4),
uma enzima que esta envolvida na inativacdo dos horménios incretinas GLP-1 e GIP (peptideo
glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotrépico dependente da glicose). Est4 indicado para o
tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o controle glicémico em conjunto
com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina mais sulfonilureias
ou metformina mais inibidores de SGLT-22.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Linagliptina 5mg (Trayenta®) ndo apresenta
indicacdo para a condi¢do clinica relatada, no Unico documento médico acostado, a saber
insuficiéncia renal (Num. 56184947 - P4ag. 1).

2. Cabe ressaltar que o medicamento pleiteado Linagliptina 5mg (Trayenta®)
apresenta indicagdo clinica para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2, condicéo clinica diferente
a relatada no documento médico acostado.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS do medicamento Linagliptina 5mg
(Trayenta®), informa-se que o referido medicamento n&o_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo atraves do SUS,
no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

v" Considerando que ndo existe politica pablica de salude para dispensacdo deste
farmaco, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado, Municipio ou
Unido em fornecer tal item.

4, O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Insuficiéncia renal cronica. Disponivel em: < https:/bvsms.saude.gov.br/insuficiencia-
renal-cronica/>. Acesso em:15 mai. 2023.

2Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 15 mai. 2023.
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E o parecer.

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

CHARBEL PEREIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 9714
ID. 5035547-3 ID. 4391185-4

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