Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0198/2024.
Rio de Janeiro, 2 de janeiro de 2024.

Processo n° 0936385-11.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 3°
Juizado Especial da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos dapagliflozina 10mg, silimarina 140mg + racemetionina 100mg
(Silimalon® 140) e orlistate 120mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos pela médica
[ | em documento préprio (Num. 82013985 - Pégs. 6
e 8), em 25 de setembro de 2023, a Autora apresenta esteatose hepatica acentuada, sendo
indicado o uso silimarina 140mg + racemetionina 100mg (Silimalon® 140) e orlistate
120mg.

2. Conforme o laudo do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz
Capriglione — IEDE (Num. 82013985 - Pag. 7), emitido em 12 de maio de 2023, pela médica
| ] a Impetrante apresenta diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2, obesidade grau Il (IMC 37), esteatose hepatica grau Ill e esquizofrenia.
Necessita de uso continuo de dapagliflozina 10mg + metformina 1000mg comprimido
revestido de liberagdo prolongada (XigDuo XR®).

3. Conforme laudo médico padrdo da cdmara de resolucdo de litigios emitido
pela médica supracitada em 05 de outubro de 2023 (Num. 82013985 - Pag. 10 e Num.
82013985 - Pag. 14), a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 2 diagnosticado em 2018,
obesidade grau I, dislipidemia, hipotireoidismo e esquizofrenia. Foi recomendado o uso
de dapagliflozina 10mg — 1 comprimido ao dia + metformina 850mg — 2 comprimidos ao
dia. A Autora ndo preenche os critérios de cardiopatia e idade necessarias para 0 acesso a
dapagliflozina 10mg pelo SUS. Contudo, apresenta multiplas comorbidades associadas a
diabetes.

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, 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Bésico 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 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 0s
Componentes Basico, 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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
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. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM 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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), 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 condig¢fes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas € geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificacdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 30 jan.
2024.
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3. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a
sua relacdo com varias complicacfes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é
estimado pela relacdo 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 1112,

4, A esteatose hepatica é um distlrbio que se caracteriza pelo acimulo de
gordura no interior dos hepatdcitos (células do figado). O aumento de gordura dentro dos
hepatdcitos, constante e por tempo prolongado, pode provocar uma inflamacdo capaz de
evoluir para quadros graves de hepatite gordurosa, cirrose hepética e até cancer. Nesses
casos, o figado ndo s6 aumenta de tamanho, como adquire um aspecto amarelado.
Sobrepeso, diabetes, ma nutricdo, perda brusca de peso, gravidez, cirurgias e sedentarismo
sdo fatores de risco para o aparecimento da esteatose hepatica gordurosa néo alcodlica®.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, € indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2. Este medicamento n&o é indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus
tipo 13.

2. Orlistate ¢ indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou
obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em conjunto
com uma dieta de baixa caloria. E eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso,
manutencdo do peso e prevencdo da recuperacdo do peso perdido). Melhora os fatores de
risco associados ao excesso de peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue),
intolerancia a glicose (“pré-diabetes™), diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no
sangue), hipertensdo arterial (pressdo alta), e promove também a reducgéo da gordura visceral
(localizada entre os 6rgdos abdominais). Pode ser utilizado também para o tratamento de
pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade. Orlistate, em conjunto com uma
dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos orais e/ou insulina, promove controle
adicional do agucar no sangue®.

3. A associacdo silimarina + racemetionina (Silimalon®) esta indicado para
prevencdo e tratamento das agressdes toxicas, metabdlicas e infecciosas ao hepatdcito.
Também esta indicado, nas situacdes que provocam sobrecarga da funcdo hepatica, tais
como dietas ricas em gordura, ingestéo de alcool e medicamentos®.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Departamento de Ateng&o Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >. Acesso em: 30 jan.2024.

3 Ministério da Satde. Bliblioteca Virtual em Sadde. Esteanose Hepatica. Disponivel em : https://bvsms.saude.gov.br/esteatose-
hepatica/. Acesso em :30 jan.2024.

3Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 30 jan.2024.

4 Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 29 jan. 2024.
5 Bula do medicamento Silimarina + Racemetionina (Silimalon®) por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351527041201161/?nomeProduto=silimalon>. Acesso em: 29 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se os medicamentos dapagliflozina 10mg, silimarina 140mg +
racemetionina 100mg (Silimalon®) e orlistate 120mg estdo indicados para o manejo dos
quadros clinicos que acometem a Autora, conforme consta em documentos médicos.

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar:

e silimarina 140mg + racemetionina 100mg (Silimalon® 140) e orlistate 120mg_ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide 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 o 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 ja estabelecida’.

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, 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 Assim, tal medicamento ainda ndo é disponibilizado por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS para pacientes com idade entre 40-64 anos.

3. Adicionalmente, cabe esclarecer que a Autora apresenta 39 anos
(nascimento: 28/05/1984), ainda que o medicamento ja estivesse sendo disponibilizado para
nova faixa etaria, 0 acesso da Autora pela via administrativa ainda seria inviavel.

4, Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do
paciente com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educacgdo e conscientizacdo a respeito da
doenca, estimulo para uma alimentacdo 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 a monoterapia ou
combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de

cada pessoa®.

5. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da
referida doenca’ a Secretaria Municipal de Saquarema padronizou no dmbito da Atencdo
Basica os medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e
as insulinas (NPH 100U/mL suspensao injetavel; insulina regular 100U/mL solugédo
injetavel.

6. Cumpre esclarecer que nos documentos medicos ndo ha relato dos
tratamentos aos quais a Autora estad submetida no manejo do seu quadro clinico — Diabete
mellitus tipo Il. Portanto, sugere-se aos médicos assistentes que avaliem a possibilidade de

® 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: 29 jan. 2024.

7 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Complexo da Salde. 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: 29 jan. 2024.
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uso dos medicamentos supramencionados em alternativa a Dapaglifozina, até que a
requerente compra o critério etario e medicamento seja fornecido pelo CEAF.

7. E sendo o uso dos medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e
850mg, Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada ou
Glibenclamida 5mg autorizados pelos médicos assistentes, a requerente deverd comparecer a
unidade bésica de satide mais proxima a sua residéncia para obter orientacfes sobre como ter
acesso a esses itens.

8. Para o tratamento da obesidade, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, que dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®. Segundo o referido
Protocolo O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do
sobrepeso e da obesidade deve buscar 0s seguintes resultados: diminuicdo da gordura
corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promog¢do da manutencdo de perda de
peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a
perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducéo de fatores
de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-
diabete ou diabete melito); 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 o0
tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia esté prevista.

9. 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 inser¢do da demanda
junto ao sistema de regulagdo. Para essa inser¢do a Autora devera ser encaminhado para o
servico ambulatorial mais perto de sua residéncia.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 82013984 - Pags. 18 e 19, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “¢”) referente
ao provimento de “..bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

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

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21278 . ; CRF-RJ 9714
FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. 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: 29
jan. 2024.
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