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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dapaglifozina (Forxiga).

| - RELATORIO
1. De acordo com formulario da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.

61018352 - Pags. 13 e 14), emitido em 23 de maio de 2023, pela médica|

| ], a Autora, 54 anos, é portadora de diabetes mellitus tipo 2,
sem controle medicamentoso adequado, com uso de Glifage e Glibenclamida, sendo indicado o uso
do medicamento Dapaglifozina 10mg (Forxiga) (1 comprimido ao dia) para melhora da glicemia. E
mencionado que o ndo uso do medicamento pode ocasionar ledo irreversivel, pois glicemia
descontrolada pode acarretar retinopatia diabética, cegueira e insuficiéncia venosa, dentre outros.

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, dispde,
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 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 ambito 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 Atencdo Primaria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
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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 Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. A Lei Federal n®11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuigdo
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracao 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) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (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. O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos na
acdo 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¢Ges, como infecgbes. O DM2 pode ocorrer em
qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apés os 40 anos. Os pacientes ndao dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter
controle metabdlico adequado®.

DO PLEITO

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, o medicamento aqui pleiteado, de principio ativo, Dapagliflozina,
possui_registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e apresenta
indicacéo prevista em bula? para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, condicdo que acomete
a Autora.

2. 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 Saude — SUS, a dapagliflozina para o tratamento
de diabete mellitus tipo 2 em pacientes com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e
alto risco para desenvolver doenca cardiovascular com idade entre 40 a 64 anos, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude.

3. Ressalta-se que Dapagliflozina ainda ndo teve sua oferta ampliada para tal
condicdo clinica, ndo tendo sido ainda definido seu Componente da Assisténcia Farmacéutica de
distribuicdo (Béasico, Especializado e Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2023.
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20113, ha um prazo de
180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS, tendo tal
prazo ja findado.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIAEﬁf(er\r/lnEi?aDA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
COREN/RJ 321.417 Ass'“%”?é’%?%?ff e
ID. 4.455.176-2 ID. 4391185-4

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

2 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 21 jun. 2023.

3Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluso e alteragio de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 06 jun. 2023.
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