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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 136/2024

Rio de Janeiro, 26 de janeiro de 2024.

Processo n® 0885267-93.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento dapagliflozina 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados por
| lem 26 de junho de 2023 (Num. 65356053 - Paginas
14 e 15), a Autora apresenta diabetes mellitus ndo-insulinodependente, com complicagdes
neuroldgicas (CID-10: E11.4); hipertensdo arterial sistémica e acidente vascular cerebral
extenso h4 8 meses, encontra-se em uso de dapagliflozina 10mg (1 vez ao dia) com
excelente controle glicémico. Foi relatado que a Autora ja fez uso prévio de cloridrato de
metformina e gliclazida.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 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 a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracbes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (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
guando se associa a outras condi¢fes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

3. A hipertensdo arterial sistétmica (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 6rgaos-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
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 26 jan.
2024.

2 Departamento de Hipertensdo 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: : 26 jan.
2024.
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DO PLEITO

1. Dapagliflozina é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via oral,
do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante a dieta e exercicios
para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2°.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento dapagliflozina esta indicado no tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), condi¢éo clinica descrita para a Autora.

2. O pleito dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do DM2, aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos®.

e Recentemente, este medicamento foi também incorporado no SUS (abril/2023) para
o0 tratamento de pacientes com idade entre 40-64 anos e diagnostico de DM2 com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver
doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV jé estabelecida®.

e A partir da publicacdo da deciséo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento
e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS®.

e Contudo, tal medicamento ainda ndo é disponibilizado por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS para a faixa etaria da Autora (41 anos).

3. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Satde publicou o PCDT
da doenga (Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento
previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: biguanida (metformina), sulfonilureia
(gliclazida ou glibenclamida), inibidor do SGLT2 (dapagliflozina) e insulina (Regular e
NPH) .

4. De acordo com documentos médicos (Num. 65356053 - Paginas 14 e 15), a
Autora apresenta doenca cardiovascular estabelecida (AVC prévio) e j& fez uso dos
medicamentos padronizados no SUS, cloridrato de metformina e gliclazida.

5. Assim, a Autora possui os critérios para 0s quais 0 medicamento
dapagliflozina foi incorporado no SUS.

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

3 Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 26 jan. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf >. Acesso em: 26 jan. 2024.

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Satide. Portaria n° 9, de 4 de abril de 2023.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/20230405_Portaria_DOU_09.pdf >. Acesso
em: 26 jan. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos. Portaria n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Meltio Tipo 2. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201113 pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso
em: 26 jan. 2024.
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7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 65356052 — Paginas 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “..medicamentos, produtos complementares e acessorios gque se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

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