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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0269/2024

Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2024.

Processo n° 0801888-23.2024.8.19.0002,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos insulina degludeca (Tresiba®), empagliflozina 25mg +
linagliptina 5mg (Glyxambi®) e atorvastatina 40mg; e ao insumo tira para medicéo
glicémica.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pela médica
[ 1em 11 de outubro de 2023 (Num. 97636145
— Péginas 4 e 5), o Autor (DN: 21/02/1954) apresenta diabetes mellitus tipo 2, coronariopata
(com historia de infarto agudo do miocardio) e em progressao de insuficiéncia renal. Iniciou o
uso de insulina NPH, mas apresentou muitos problemas com hipoglicemias recorrentes. Por
esse motivo foi trocada pela insulina degludeca (Tresiba®). Constam prescritos:

e 180 tiras/teste/més;
e Insulina degludeca (Tresiba®) — aplicar 48 Ul (via subcutanea);

e Empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) — tomar 1 comprimido antes
do café;

e Atorvastatina 40mg — tomar 1 comprimido apds o jantar.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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,
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 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Deliberacdo 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 Obrigatorio 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
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. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Maric4,
Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes 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 (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 a¢do 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 esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condi¢des, como infecgdes. 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 metabolico
adequado®.

3. A doenca renal do diabetes (DRD) é a principal causa de ingresso em terapia
renal substitutiva e esta associada ao aumento de morbidade e mortalidade. O tratamento da

! 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: 1 fev.
2024.

# NatJus

2



Secretaria de
Sadde

{add
&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DRD visa evitar a progressdo para doenca renal terminal, intervir nos eventos cardiovasculares
e evitar a morte?.

DO PLEITO

1. Insulina degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser
administrado em combinagéo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch® refere-se a uma
caneta preenchida com 3 mL de solucéo injetavel de insulina Degludeca®.

2. Empagliflozina + linagliptina (Glyxambi®) combina dois medicamentos
anti-hiperglicemiantes com mecanismos de a¢do complementares para melhorar o controle
glicémico em pacientes com diabetes tipo 2: a Empagliflozina, um inibidor do co-transportador
sodio-glicose 2 (SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-
4). Indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2,
associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos®.

3. Atorvastatina é indicado como um adjunto a dieta para o tratamento de
pacientes com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-
C), apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de
alta densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozig6tica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos
Ila e 1Ib), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo IV) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo I11) que ndo respondem de forma adequada a dieta.
Também é indicado para a reduc¢do do colesterol total e da lipoproteina de baixa densidade em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, quando a resposta a dieta e outras
medidas ndo-farmacoldgicas forem inadequadas®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos insulina degludeca (Tresiba®),
empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e atorvastatina 40mg estdo
indicados no tratamento do diabetes mellitus tipo 2 com risco cardiovascular e doenca renal
do diabetes.

2. Quanto ao fornecimento dos pleitos no ambito do SUS:

2.1.As insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, determir e degludeca)
ndo foram incorporadas no SUS para o tratamento do DM2 apds avaliacdo
da Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
a qual considerou ndo haver diferenca clinicamente significativa em relacdo a
eficécia da insulina padronizada NPH e o alto impacto econémico em uma

254, Canani L, Rangel E, Bauer A, Marcio Lauria, Escott G, Zelmanovitz T, Silveiro S, Bertoluci M. Doenca renal do
diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/doenca-
renal-do-diabetes/#ftoc-prevencao-da-progressao-da-drd>. Acesso em: 1 fev. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel
em: <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pld Anexo=4088748>.
Acesso em: 24 jan. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento empagliflozina + linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=glyxambi>. Acesso em: 1 nov. 2023.

> ANVISA. Bula do medicamento atorvastatina por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470543>. Acesso em: 1 fev. 2024.
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potencial incorporacdo destes medicamentos, o que prejudicaria a
sustentabilidade do SUS®.

2.2.Empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) néo integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2.3. Atorvastatina na dose de 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) ¢é fornecido
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dislipidemia (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de
julho de 20197).

3. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude publicou o PCDT
da doenca (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)
8

4, De acordo com documentos médicos (Num. 97636145 — Paginas 4 e 5), a
Autora ja fez uso da insulina NPH, padronizada no SUS, com hipoglicemia frequentes
(realizada a substituicdo para insulina degludeca). Contudo, ndo foi informado o uso dos
demais medicamentos padronizados:

e A Secretaria Municipal de Saude de Macaé fornece os seguintes medicamentos no
ambito da atencdo béasica (REMUME 2022): cloridrato de metformina 500mg e
850mg (comprimido), gliclazida 30mg e 60mg (comprimido de liberacdo prolongada)

e glibenclamida 5mg (comprimido).

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio CEAF o
medicamento dapagliflozina 10mg aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao
do PCDT do DM2.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacio de cadastro pela parte Autora
para a retirada dos medicamentos fornecidos pelo CEAF.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica
sobre a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no &mbito do CEAF e
da atencao basica no tratamento da Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos esta
descrita em ANEXO I.

® CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 434. Fevereiro/2019. Insulinas analogas de agdo prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo Il. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_insulinasanalogas_acaoprolongada_dmz2.pdf>. Acesso em: 1 fev. 2024.

" BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 1 fev. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo 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: 1 fev. 2024.
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8. No que tange a tira de afericdo de glicemia, informa-se que tal insumo esta
indicado ao caso em tela, é padronizado no SUS, cujo acesso ocorre no ambito da Atencao
Bésica, por meio das unidades bésicas de satde. Dessa forma recomenda-se que o Autor ou
seu representante legal compareca na unidade basicas de satde mais proxima de sua residéncia
para solicitar acesso.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de

Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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