Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0355/2024

Rio de Janeiro, 6 de fevereiro de 2024.

Processo n°. 0920440-81.2023.8.19.0001
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos insulina lispro 100UI/mL (Humalog®), insulina glargina 100Ul/mL (Basaglar®),
dapagliflozina (Forxiga®) e semaglutida (Ozempic®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 83823410 — Paginas 1 a 6), encontra-se Parecer Técnico
n°2379/2023, emitido em 18 de outubro de 2023, no qual foram prestados os esclarecimentos acerca
dos medicamentos aqui pleiteados.

2. De acordo com novo laudo médico (Num. 95941881 - Péagina 1) em impresso de
[ ] emitido em 8 de janeiro de 2024, o Autor apresenta
historico de obesidade grau 3, dislipidemia, hipertensdo arterial sistémica e internagdo por
descompensagdo do diabetes mellitus em 2022, recebendo alta em uso de insulina glargina. Foi
ratificado que o diagnéstico € de diabetes mellitus tipo 2, associado a obesidade e sindrome
metabolica.

3. Foi informado que foi indicada a associacdo de dapagliflozina e semaglutida as
insulinas (lispro e glargina), além de mudanga de estilo de vida, tendo evoluido com perda de peso
e excelente controle de glicemia, reducéo de dose de insulina Glargina (40Ul), retirada da insulina
rapida (lispro), chegando a resultados de hemoglobina glicada = 5,8%. Porém, pela dificuldade de
acesso ao tratamento de alto custo (principalmente semaglutida), passou a recuperar 0 peso,
necessitar do aumento de insulina glargina e retorno da insulina rapida.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAQ/DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2379/2023,
emitido em 18 de outubro de 2023 (Num. 83823410 — Paginas 1 a 6).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
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insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes 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 classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (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
guando 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¢es, como
infeccBes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apés 0s 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado?.

3. A obesidade ¢ 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 relagdo com
varias complica¢fes metabdlicas. 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 Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1112,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos insulina lispro 100UI/mL (Humalog®),
insulina glargina 100UI/mL (Basaglar®), dapagliflozina (Forxiga®) e semaglutida (Ozempic®)
estdo indicados no tratamento do Autor, com base na condicdo clinica descrita em novo laudo
médico: diabetes mellitus tipo 2 (associado a obesidade e sindrome metabdlica).

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta reiterar
que:

2.1.0s pleitos semaglutida (Ozempic®), insulina lispro (Humalog®) e insulina glargina
(Basaglar®) ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2.2.0 pleito dapagliflozina 10mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

! 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: 6 fev. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengo
Bésica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 6 fev. 2024.
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(CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos®.

¢ 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 sequnda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver
doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV ja estabelecida®.

e A partir da publicacéo 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 do Autor (43 anos).

3. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Salde 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)?®.

e Alémdisso, 0 PCDT deixa claro que os analogos de insulina curta (ex.: lispro) e longa (ex.:
glargina), agonista de GLP-1 (ex.: semaglutida), dentre outros, ndo estdo incorporados no
SUS por ndo serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponiveis e os objetivos
terapéuticos podem ser alcangados com os farmacos disponiveis atualmente, associados a
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas.

4, Para 0 manejo da obesidade, as diretrizes do SUS preconizaram apenas o tratamento
ndo medicamentoso, baseado na mudanca de estilo de vida®.

5. De acordo com relato médico, em formulario da Defensoria Publica do Estado do rio
de Janeiro (Num. 76299075 - Paginas 18 e 19; Num. 95941881 - Pagina 1), o Autor cumpriu as

modificagdes de estilo de vida e j& fez uso das opg¢des disponiveis no SUS, porém sem eficécia. Além
disso, informou que houve efeitos gastrointestinais intoleraveis ao uso de cloridrato de metformina.

6. Considerando que o Autor apresenta DM2 e obesidade, cumpre dizer que, nessa
classe de pacientes, além da promog¢do de mudancas no estilo de vida, deve-se considerar usar
medicamentos que ndo promovam ganho de peso ou que ajudem na perda de peso, tais como:
metformina, agonista GLP-1 (ex.: semaglutida), inibidor SGLT-2 (ex.: dapagliflozina), dentre
outros; e evitar medicamentos associados ao ganho de peso (ex.: sulfonilureias, tiazolidinodiona e
insulina)’.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria 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: 6 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério 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: 6 fev. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 6 fev. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos 29 10 2020_final.pdf>. Acesso em: 6 fev. 2024.

" Bramante CT, Lee CJ, Gudzune KA. Treatment of Obesity in Patients With Diabetes. Diabetes Spectr. 2017 Nov;30(4):237-243. doi:
10.2337/ds17-0030. PMID: 29151713; PMCID: PMC5687113.
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7. Assim, apds avaliacdo diligente do caso em tela, tendo em vista os laudos médicos
acostados, conclui-se que ndo h&d medicamentos padronizados e disponibilizados no SUS para a faixa
etaria do Autor que se apresentem como op¢ao aos aqui pleiteados.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutico MEDEIROS
CRF-RJ 15023 Farmacéutica
1D.5003221-6 CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

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