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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1237/2023
Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023.

Processo n° 0807852-13.2023.8.19.0008,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos: Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foi considerado o documento emitido em
Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Plblica do
Estado do Rio de Janeiro (Num. 57719637 - P4gs. 1 e 2), datado de 28 de abril de 2023 e do
IPEMED - Instituto de Pesquisa e Ensino Médico (Num. 57719638 - Pags. 3 a 5) datado de
24 de marco de 2023, emitidos pelas médicas | |
| e |.

2. De acordo com os referidos documentos a Autora de 56 anos, apresenta o0s
diagnosticos cardiopatia isquémica, Hipertensdo Arterial, Fibrilagdo Atrial, Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2), Obesidade Morbida (IMC=48kg/m2) e Insuficiéncia Cardiaca,
associada a limitacdo das suas atividades de vida diaria devido a dispneia aos minimos
esforcos, ortopneia, dispneia paroxistica noturna. A Impetrante j& com tratamento otimizado
para insuficiéncia cardiaca e DM2 pelas medicagfes disponiveis no SUS sem sucesso
terapéutico. Devido a isto, foram prescritas as medicaces Empagliflozina 25mg
(Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml para controle da glicemia, peso e melhora
dos sintomas de falta de ar. Foram citadas as Classificagdes Internacionais — CID 10 - 125
Doenca isquémica cronica do coragdo; E 66 - Obesidade; E 11 - Diabetes mellitus néo-
insulino-dependente.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 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 Salde o0s medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacao 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 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) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificacdo 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 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

2. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragbes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de

1 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 19 jun. 2023.
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eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
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 diast6lica > 90 mmHg?.

3. A Obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.2 A obesidade mérbida é a situacdo em que o
peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esta
associada com varios transtornos sérios e com risco de morte?.

4, A insuficiéncia cardiaca congestiva é a afeccdo heterogénea em que o
coragdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas
do corpo. A insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias
funcionais (disfuncdo ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A
insuficiéncia cardiaca cronica é mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta
de injaria repentina a funcdo cardiaca, como infarto do miocardio®.

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 hospitaliza¢do por insuficiéncia
cardiaca®.

2. A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacgdo
de saciedade e reducdo da sensagdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo
alimentar. E indicado em associacio a uma dieta hipocaldrica e aumento do exercicio fisico
para controle cronico de peso em adultos com Indice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m?
ou maior (obesidade) ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma

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: 19 jun.
2023.

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atencéo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.
“Biblioteca Virtual em Sadde. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 19 jun. 2023.

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:
19 jun. 2023.
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comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora de 56 anos, com quadro de cardiopatia isquémica,
Hipertensdo Arterial, Fibrilacdo Atrial, Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), Obesidade Mérbida
(IMC=48kg/m2) e Insuficiéncia Cardiaca, sendo prescrito os medicamentos Empagliflozina
25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml.

2. Isto posto, informa-se que os medicamentos pleiteados Empagliflozina
25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml possuem indicacéo, para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documentos médicos — Diabetes
Mellitus tipo 2, Obesidade e Insuficiéncia Cardiaca.

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

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml né&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no dmbito do municipio de Belford
Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

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

5. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde
publicou o0 PCDT, no qual, os seguintes medicamentos foram listados:

o hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mq), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 80mg (comprimido de
liberacdo imediata), e insulinas NPH e Reqular, fornecidos pelo Municipio de
Belford Roxo, por meio da Atengéo Basica.

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) 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 doencga 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, 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 informacgdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerdncia ao uso desses medicamentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica

® Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissdao de novo laudo com
justificativa de cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses
medicamentos.

7. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Salude publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida’,
incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg
(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg
(comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg
(comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, Dinitrato de
isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido),
Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

8. Isto posto, solicita-se a meédica assistente que avalie a utilizacdo da
medicagdo padronizada para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca em substituicdo ao
medicamento pleiteado Empagliflozina 25mg (Jardiance®).

9. Acrescenta-se que o tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e
ndo existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de
estilo de vida (MEV)8.

10. O Ministério da Saude publicou a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de
novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
ka/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS™.

11. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcangar uma série de
objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o
tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicéo da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promogdo da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacao alimentar e nutricional que
vise a perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia,
pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do
sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida. Contudo, ndo foram previstos medicamentos para o
tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esta prevista®.

12. Ressalta-se que no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf
>. Acesso em: 19 jun. 2023.

8ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf
>, Acesso em: 19 jun. 2023.

® Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>.
Acesso em: 19 jun. 2023.

10 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf (conitec.gov.br) >. Acesso em: 19 jun. 2023.
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Especializado de Atencédo a Obesidade!!, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Satde — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre
mediante a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacao.

13. Diante o exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que
garante o atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

14, Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade?, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

15. Considerando que a Autora é acompanhada no IPEMED - Instituto de
Pesquisa e Ensino Médico (Num. 57719638 - Pags. 3 a 7), unidade ndo habilitada em
Servico de Atencdo a Obesidade, sugere-se que a mesma seja encaminhada a uma unidade
habilitada aonde receberd o atendimento integral e adequado para sua condicao clinica.

16. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

17. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 57719634 - Pags. 8 e 9, item “XI”, subitens “c” e “e”) referente ao
provimento de “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor”, vale ressaltar que nao é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médico Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 9714

CRM-RJ 52.83733-4

ID. 5035547-3 I1D. 4391185-4

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

1 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salide. Servicos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo

mp=00&V Terc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19

jun. 2023.

12 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&V Terc=1&VServico=127&V Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19
jun. 2023.
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