Secretaria de
Saude

f).
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS N° 1148/2023
Rio de Janeiro, 07 de junho de 2023.

Processo n° 0807855-65.2023.8.19.0008,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Empagliflozina 10mg (Jardiance®), Ibandronato de sédio 150mg (Iban®) e
Atorvastatina 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado o Laudo Médico Padréo para Pleito
Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 57722607 - P4gs. 1 a 3), datado de 03 de maio de 2023 e
emitido pela médica] |

2. De acordo com o referido documento a Autora de 56 anos, apresenta 0s
diagndsticos de Hipertensdo Arterial Sistémica, Diabetes Mellitus tipo 2 e Insuficiéncia
Renal Cronica e realizou transplante renal. Foi informada a Classificagédo Internacional de
Doengas — CID 10 - Z94.0- Rim transplantado.

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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 execugcdo 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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacBes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura
de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

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 aplicacéo e a
monitoracdo 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 a0 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) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distdrbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenca 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 classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

2. A Hlpertensao Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coracdo, 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 deteccao de niveis

L BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2023.
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elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

3. A insuficiéncia renal cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo
6sseo, com progressao destas alteragdes com o declinio da fungdo renal. Os niveis de calcio e
fosforo e de seus horménios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo
alterados por mdltiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacao renal do
fésforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuigdo da producdo do calcitriol pelo rim
e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia
ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundario e terciario e
alteracbes na degradagdo do PTH. O resultado final destas alteragbes é um padrdo
laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do
produto célcio-fosforo) e elevagdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)®.

4, O transplante é a transferéncia de células, tecidos ou érgdos vivos de um
doador a um receptor com a intencdo de manter a integridade funcional do material
transplantado no receptor. Seu grande limitador é a rejei¢do, a qual pode ser mediada por
reacdo celular ou humoral. O transplante renal é a terapia de substitui¢cdo renal mais custo-
efetiva, como evidencia estudo realizado em nosso Pais. O uso de drogas imunossupressoras
tem por objetivo o controle deste fator. A partir de dados epidemioldgicos internacionais,
estima-se que ha no Brasil um grande contingente de pacientes sensibilizados com anticorpos
anti-HLA (antigenos leucocitarios humanos)*.

DO PLEITO

1. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca®.

2. Ibandronato de sédio 150mg (Iban®) é indicado para o tratamento da
osteoporose pés-menopausa, com a finalidade de reduzir o risco de fraturas vertebrais. Em
um subgrupo de pacientes de risco, com escore T < -3,0 DP no colo do fémur, o Iban
(ibandronato de sodio) também demonstrou reduzir o risco de fraturas ndo vertebrais.
Tratamento da osteoporose: a osteoporose pode ser confirmada pelo achado de baixo indice
de massa 6ssea (escore T < -2,0 DP) e pela presenca de historico de fratura osteoporotica ou

2 Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 07 jun.
2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2023.

4 Ministério da Sadde- Protocolo Clinicas e Diretrizes Terapéuticas da imunossupressdo no Transplante renal. Disponivel em:<
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210113_PCDT_Imunossupressao_Transplante-Renal.pdf >. Acesso em: 20 out.
2022.

5 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
07 jun. 2023.
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de baixo indice de massa dssea (escore T < -2,5 DP) na auséncia de fratura osteoporoética
preexistente documentada®.

3. A Atorvastatina é um agente hipolipemiante indicado como adjunto a dieta
para o tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol,
apolipoproteina B e triglicérides. E indicada para o tratamento da hipercolesterolemia isolada
ou associada a hipertrigiceridemia e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL; inclusive
aquelas de transmissdo genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas nao-
farmacolo6gicas forem inadequadas. Em pacientes com doenca cardiaca coronariana
clinicamente evidente, esta indicado para reducdo do risco de: infarto do miocéardio nao fatal;
acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal; procedimentos de revascularizagéo;
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC); angina’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Empagliflozina 10mg
(Jardiance®) possui_indicacdo, prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme documentos médicos — Diabetes Mellitus tipo 2.

2. No que tange aos medicamentos pleiteados Ibandronato de sédio 150mg
(Iban®) e Atorvastatina 20mg, cumpre informar que a descricdo das patologias e
comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos documentos médicos acostados aos
autos processuais (Num. 57722607 - Pags. 1 a 3), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso de tais medicamentos no plano terapéutico da
Suplicante. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste
medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no
tratamento da Autora.

3. No que concerne a disponibilizacdo, no ambito do SUS, segue:

e Atorvastatina 20mg é disponibilizada pela SES/RJ, através do CEAF, aos pacientes
que perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) — Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019), atendendo,
também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagado n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados
para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
contempladas. Tendo em vista que ndo foi possivel inferir sobre a indicacdo deste
item, ndo serd possivel concluir se a demandante tera acesso a este medicamento
pela via administrativa.

e Empagliflozina 10mg (Jardiance®) e Ibandronato de sédio 150mg (Iban®) nédo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Belford
Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ Bula do medicamento Ibandronato. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=IBAN. Acesso
em 07 jun. 2023.

7 Bula do medicamento Atorvastatina Calcica (Lipitor®) fabricado por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:

< https://www.viatris.com/-/media/project/common/viatris/pdf/brazil/leaflets_legacy_myl_brazil/lipitor_lipcor_27_bula-
profissional_net.pdf >. Acesso em: 07 jun. 2023.
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4. A Empaglifozina foi avaliada pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (Conitec) apenas para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiovascular estabelecida. A Comissdo recomendou a ndo_incorporacdo do
medicamento ao SUS, dada a incerteza sobre o beneficio do desfecho composto e sobre a
origem dos beneficios de eficacia®.

5. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde
publicou 0 PCDT?, no qual, os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 80mg (comprimido de
liberacdo imediata), e insulinas NPH e Regqular, fornecidos pelo Municipio de
Belford Roxo, no &mbito da Atencao Basica.

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente fornece, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
medicamento Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Empagliflozina 10mg
(Jardiance®) aos pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e
doenca cardiovascular (a Autora tem 56 anos) estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia,
conforme descrito no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM2.
Sendo assim, no momento, 0 acesso por via administrativa é inviavel no caso da
Autora';

6. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 para a Autora, bem como a auséncia de informacdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerncia ao uso desses medicamentos, este Nucleo recomenda avaliacdo médica
acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS. E sendo o uso dos medicamentos
fornecidos no ambito da atencdo béasica autorizados, a requerente deverd comparecer a
unidade bésica de salde mais proxima a sua residéncia para obter esclarecimentos sobre a
disponibilizacdo destes itens.

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

8. Cumpre esclarecer que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 57722604 - P&gs. 8 e 9, item “XI”, subitens “c” e “e”) referente ao

8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 70, de 11 de dezembro de
2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevencdo de morte, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 07
jun. 2023

9 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2 Portaria SCTIE/MS.

N° 54, de 11 de novembro de 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/resumidos/pcdt_resumido_diabete-melito_tipo2.pdf >. Acesso em: 07 jun. 2023
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provimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se
facam 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 salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 10829 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 652906-2 ID. 5035547-3

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