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Processo n° 0808482-70.2022.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro quanto ao medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Informa-se que para a presente acdo, este Nucleo emitiu, em 25 de janeiro de 2023,
0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0082/2023 (Num. 43323325 - P4g. 1 a 5), no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
Diabetes mellitus tipo 2 com complicagfes renais, clearence de creatinina de 40, obesidade e
Hipertensdo arterial sistémica (HAS).; a indicacdo e fornecimento, pelo SUS, do medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Ainda no referido parecer técnico, foi solicitado a médica
assistente que avaliasse o uso dos medicamentos padronizados, Glibenclamida 5mg comprimido e
Gliclazida 30mg, frente ao Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), ndo padronizado pelo SUS.

2. Apbés a emissdo do referido parecer técnico, foi acostado aos autos novo
documento médico (Num. 52384531 - P4g. 2), emitido pela Policlinica Municipal de Mesquita,
pela medicaj datado em 23 de marco de 2023. A Autora, 61 anos,

tem diabete mellitus tipo 2, hipertensdo arterial com complicacdes renais, apresentando exame
laboratorial em 02 de fevereiro de 2023, creatinine 3,23 mg/dL e uréia 90mg/dL, taxa de filtracdo
glomerular 16mL/mim, com classificacdo G4, ndo estando apta ao uso de hipoglicemiantes orais,
como Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 30mg .

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0082/2023
(Num. 43323325 - P4g. 1 a 5) em 25 de janeiro de 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N° 0082/2023
(Num. 43323325 - P4g. 1 a 5) em 25 de janeiro de 2023.

DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N° 0082/2023
(Num. 43323325 - P4g. 1 a 5) em 25 de janeiro de 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0082/2023
(Num. 43323325 - P4g. 1 a 5) em 25 de janeiro de 2023.

2. Ainda de acordo com o parecer supracitado, onde foi solicitado avaliacdo médica

para utilizacdo dos hipoglicemiantes orais padronizados pelo SUS Glibenclamida 5mg
comprimido e Gliclazida 30mg, foi informado pelo médico assistente a inviabilidade ao
uso pelo fato da Autora apresentar complicacfes renais classificagdo G4, configurando
lesdo severa nos rins. Tais medicamentos consta em bula como contra-indicado e/ou
adverténcia ao uso em caso do requerente apresentar insuficiéncia renal severa.

3. Acrescenta-se que através da Portaria SECTICS/MS n° 9, de 04 de abril de 2023
foi decidido incorpora no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, a dapagliflozina para o
tratamento de diabete mellitus tipo 2 em pacientes com necessidade de segunda intensificagdo de
tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular com idade entre 40 a 64 anos,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

5. Dessa forma, para o acesso a Dapagliflozina, caso a Autora perfaca os critérios
de inclusdo descritos no PCDT Diabete Mellitus tipo 2 com complicaces renais e quadro de
hipertensdo arterial, respectivamente, estando a mesma dentro dos critérios para dispensacao, e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, a Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF, Rua Governador Roberto
Silveira, 206 - Centro - Nova Iguacu, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

! Insuficiéncia Renal: Definigdo.Estagio Avangado — Nephorocare. Disponivel em: <https://www.nephrocare.com.br/pacientes/os-rins-e-
a-doenca-renal/estagio-avancado#:~:text=N0%20est%C3%A1gi0%204%20da%20DRC,pele%20e%20piora%20da%20anemia.>.
Acesso em: 12 jun. 2023.
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