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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0509/2024.
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2024..

Processo n° 0802925-85.2024.8.19.0002,
ajuizado por g I

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos fosfato de sitagliptina 100mg (Januvia®), empagliflozina 10mg (Jardiance®);
ao suplemento alimentar de calcio, magnésio, vitaminas D3, E e K2 (Caldé MDK®) e ao insumo
fitas para medicéo de glicemia (G-Tech®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso préprio e formulario médico da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, assinados pelo médico
| | datados de 25 de agosto e 16 de outubro de
2023, o Autor, 72 anos de idade, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo Il, ja fez uso dos
medicamentos disponibilizados pelo SUS, glibenclamida 5 mg e metformina 850 mg, sem eficéacia
terapéutica, sendo substituidos pelos medicamentos sitagliptina 100mg (Januvia®) e
empagliflozina 10mg (Jardiance®), com redugdo dos niveis glicémicos consideravelmente (Num.
98972775 — Pags. 5-10). Assim, foram prescritos (Num. 98972774 — Pag. 2):

e Fosfato de sitagliptina 100mg (Januvia®) — até 2 conprimidos ao dia.

e Empagliflozina 10mg (Jardiance®) — 1 a 2 comprimidos dependendo da afericdo de
glicemia.

e Fitas para medicéo de glicemia (G-Tech®) — até 4 vezes ao dia.

e Suplemento alimentar de célcio, magnésio, vitaminas D3, E e K2 (Caldé MDK®) — até 2
comprimidos ao dia apds as refeicoes.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizacdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atencdo Priméria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Gongalo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — S&o Gongalo, 2022.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo 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.

11. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no A&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcOes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

13. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, 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, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
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cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo 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 DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na agdo 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¢des, como infecgbes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

DO PLEITO

1. Fosfato de sitagliptina (Januwa®) pertence a uma classe de agentes antidiabéticos
orais denominados inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante a dieta e & préatica de
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 em
monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina, sulfonilureia, agonistas do
PPARY, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um agonista do PPARYy, insulina. Nao deve
ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou para o tratamento de cetoacidose diabética?.

2. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2
e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca®.

3. O suplemento alimentar de calcio, magnésio, vitamina D3, E e K2 (Caldé
MDK®) é um suplemento vitaminico mineral com adicdo de vitamina K2 ao célcio, magnésio e
doses mais altas de vitamina D, e que auxilia na formacéo e manutencéo dos 0ssos®.

4. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,

! BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >.
Acesso em: 20 fev. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento fosfato de sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=JANUVIA>. Acesso em: 21 fev. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 21 fev.
2024.

4 Informagdes do suplemento alimentar de célcio, magnésio, vitamina D3 e vitamina K2 (Caldé MDK®) por Marjan Farma. Disponivel
em: < https://www.marjan.com.br/produtos/calde-mdk-1000-ui>. Acesso em: 21 fev. 2024.
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oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre destacar que nos documentos médicos apresentados (Num.
98972775 — Paginas 5-10; Num. 98972774 — P4aginas 1-2), ndo foi descrita condic¢do clinica que
justifique o uso do suplemento alimentar de célcio, magnésio, vitaminas D3, E e K2 (Caldé
MDK®). Assim, recomenda-se ao médico assistente a emisséo de documento com descricdo do
quadro clinico completo do Autor para que esse Nicleo possa inferir, de forma técnica e com
seguranca, a respeito da indicacdo do citado medicamento, bem como sobre a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

2. Quanto aos medicamentos fosfato de sitagliptina 100mg (Januvia®) e
empagliflozina 10mg (Jardiance®), e ao insumo fitas para medicdo de glicemia (G-Tech®), estes
estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico que acomete o Autor - diabetes mellitus tipo 2.

3. Acerca da disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que fosfato de
sitagliptina 100mg (Januvia®) empagliflozina 10mg (Jardiance®) e suplemento alimentar de
calcio, magnésio, vitamina D3 e vitamina K2 (Caldé MDK®) ndo integram nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Destaca-se que o Ministério da satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do diabete melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11
de novembro de 2020°.

4.1. Segundo o referido PCDT, os inibidores de DPP4, classe farmacoldgica do pleito fosfato
de sitagliptina, ndo_estdo _incorporados no SUS por ndo serem custo-efetivos frente aos
medicamentos disponiveis, podendo os objetivos terapéuticos ser atingidos com os farmacos
disponiveis atualmente, associados a medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas efetivas.

4.2. Os inibidores do cotransportador de sodio/glicose do tabulo renal (iISGLT2)
empagliflozina e dapagliflozina foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias (CONITEC) para o tratamento de pacientes com DM2. Contudo, apenas o
farmaco dapagliflozina foi incorporado ao SUS’.

4.3. Em consonancia ao referido PCDT-DM2, os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e Por meio da Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo, no ambito da atencéo
basica (REMUME 2022): cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido);

glibenclamida 5mg (comprimido) e gliclazida 30mg (comprimido).
e Por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no &mbito do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): dapagliflozina 10mg
(reservada a pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca

> BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Saude, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Nucleo de Apoio a Saude da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIxNg== >. Acesso em: 20 fev. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. 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: 20 fev. 2024.

" CONITEC. Empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatdrio de Recomendagao n° 524.
Margo/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf>. Acesso em: 21 fev.
2024.
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cardiovascular (DCV) estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia).

4.4. O PCDT recomenda a metformina como primeira opgdo de tratamento podendo-se
adicionar outros hipoglicemiantes, tais como sulfonilureia, insulinas e dapagliflozina (uso
condicionado a idade e presenca de DCV), no caso de falha ao atingir os objetivos terapéuticos.

5. Embora haja relato de uso prévio dos medicamentos padronizados pelo SUS,
cloridrato de metformina 850mqg e glibenclamida 5mg, sem eficacia terapéutica, ndo ha mencao
acerca de intensificagdo com gliclazida e/ou dapagliflozina e/ou insulina NPH/regular.

6. Portanto, recomenda-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de o Autor ser
submetido ao tratamento farmacoldgico estabelecido pelas diretrizes do SUS, bem como se perfaz
os critérios de inclusdo para o uso do medicamento dapagliflozina em alternativa ao pleito
empagliflozina.

7. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

8. Quanto as fitas para medicdo de glicemia, estdo cobertas pelo SUS com
distribuicéo gratuita aos portadores de diabetes mellitus, através de programa do Sistema Unico de
Saude. Para acesso, basta 0 comparecimento do Autor a Unidade Bésica de Saude mais proxima de
sua residéncia, para obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

9. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras teste.
Assim, cabe dizer que G-Tech® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de
junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras
sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

10. Os medicamentos e insumo pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 170711 CRF-RJ 15023
Mat. 1292 1D.5003221-6

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

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: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva.
Endereco: Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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 salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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