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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0687/2024.
Rio de Janeiro, 29 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0864790-35.2023.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
insulina asparte (Fiasp®), insulina glargina (Lantus®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR) e aos
insumos fita de glicemia capilar e lanceta.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento (Num. 88695353 - Pag. 16-17), emitido em 30 de
outubro de 2023, pela médica | ], em receitudrio proprio,

o Autor, 49 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 2, hipoglicemias severas além de
retinopatia diabética como complicagdo microvascular, cardiomiopatia dilatada e insuficiéncia
cardiaca como complicacBes macrovasculares. Apresenta hipoglicemias severas durante o uso de
insulinas NPH e regular. Assim, foram prescritos:

o Insulina de longa duracéo Degludeca ou Glargina (Lantus®) - 36 Ul/dia;
o Insulina ultrarrapida (Glulisina ou Lispro ou Asparte) — 10Ul/dia;
o Cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada
(Glifage® XR) — 2 comprimids no almoco e 2 comprimidos no jantar;
o Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1 comprimido no café da manhg;
o Fitas de glicemia capilar — 120 unidades ao més;
o Lancetas — 120 unidades ao més.
2. Foi informado o codigo de Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) E11.0

- Diabetes mellitus ndo-insulinodependente - com coma.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 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.
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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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencao a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacédo da atencgdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar 0
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidagdo 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 aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo 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
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).
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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 é o resultado de defeitos na agdo da
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 classificacdo 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 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 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese ¢ na secre¢do de insulina pela célula  pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

3. A hipoglicemia é uma afecgdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas?. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcéo
mental, ataques, coma e até morte®,

4. A retinopatia diabética é uma das complicacfes microvasculares relacionadas ao
Diabetes Mellitus*. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto
no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial Growth
Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética®.

5. A cardiomiopatia dilatada é uma forma de doenga do mdusculo cardiaco
caracterizada por dilatacdo ventricular, disfuncdo ventricular e insuficiéncia cardiaca. Entre os

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 26 fev.
2024.

2 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 26 fev. 2024.

3 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descri¢do de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 26 fev. 2024.

4 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus:
Prevencdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.

SVALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.
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fatores de risco estdo tabagismo, consumo de bebidas alcodlicas, hipertensdo, infeccdo, gravidez, e
mutagdes no gene LMNA que codifica a lamina tipo A, uma proteina da lamina nuclear®.

6. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica complexa de carater sistémico,
definida como disfuncdo cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo para atender
necessidades metabdlicas tissulares, na presenca de retorno venoso normal, ou fazé-lo somente com
elevadas pressdes de enchimento’.

DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligacéo aos
receptores da insulina, facilitando a captagdo celular de glicose no musculo esquelético e no tecido
adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulacéo de insulina asparte para
uso na hora da refeicdo, cuja adi¢cdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorcdo
inicial mais réapida de insulina, levando a um inicio de acdo mais répido e maior efeito
hipoglicemiante inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criancas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

2. Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma insulina humana
anadloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo Il em adultos e
também é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | em adultos e em criancas com 2
anos de idade ou mais gue necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da

hiperglicemia®.
3. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por
via oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador

responsével pela reabsorcéo da glicose renal. Esté indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2, insuficiéncia cardiaca e doenca renal crénica em pacientes adultos?.

4. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético da
familia das biguanidas com efeitos antihiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pés-
prandial e basal. Em diabéticos, a metformina reduz a hiperglicemia, sem o risco de causar
hipoglicemia, exceto em caso de jejum ou de associacdo com insulina ou sulfonilureias. Est&
indicado como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de: Diabetes
mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso,
diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a agdo de outros
antidiabéticos (como as sulfonilureias); Diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina; como
complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulino-resistente; Prevencdo de
diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC > 24 kg/m2 ; 22 kg/m? entre asiaticos)
com pré-diabetes (IGT e/ou IFG e/ou HbAlc aumentada) e pelo menos um fator de risco adicional
(tais como hipertensdo arterial, idade acima de 40 anos, dislipidemia, histérico familiar de diabetes
ou histdrico de diabetes gestacional) para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 evidente e
nos quais a modificagdo intensiva no estilo de vida (dieta rigorosa e exercicios fisicos regulares)

® Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigdo de Cardiomiopatia Dilatada. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.195.160>. Acesso em: 26 fev. 2024.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Ill Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cronica. Arq Bras Cardiol 2009; 93(1
supl.1): 1-71. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v93nlsl/abc93_1s1.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.

8 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Fiasp>. Acesso em: 29 fev. 2024.

® Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?substancia=5536>. Acesso em: 29 fev. 2024.

Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 29 fev. 2024.
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isoladamente ndo proporcionou controle glicémico adequado; Também indicado na Sindrome dos
Ovarios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal)™.

5. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea'?,

6. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sao indicadas para uso
doméstico (usuarios leigos) e hospitalar?®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, com hipoglicemias
severas (Num. 88695353 - P4g. 16), solicitando o fornecimento de medicamentos insulina asparte
(Fiasp®), insulina glargina (Lantus®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), cloridrato de
metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR) e aos insumos fita de
glicemia capilar e lanceta (Num. 88695352 - P4g. 15).

2. Informa-se que as fitas de glicemia capilar e lancetas estdo indicadas ao manejo
do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 2 (Num. 88695353 - Pag. 16). Além disso, estdo
padronizadas para distribui¢do gratuita atraves do SUS, aos pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter
acesso, o Autor deverd comparecer a Unidade Béasica de Salde mais préxima de sua residéncia,
com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

3. Quanto a indicacdo dos medicamentos insulina asparte (Fiasp®), insulina
glargina (Lantus®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), cloridrato de metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR), cabe informar que estdo _indicados no
tratamento do quadro clinico que acomete o autor - diabetes mellitus tipo 2.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, informa-
se que:

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). O Ministério da
Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n® 17 de
12 de novembro de 2019, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagédo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS). Entretanto, o autor apresenta diabetes mellitus
tipo 2 (DM2), forma da doenga ndo contemplada no PCDT supracitado (relativo somente a
DM1). Assim, é invidvel o acesso a insulinas _anélogas de acdo rapida pela via
administrativa.

1Byla do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por Merck S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GLIFAGE%20XR >. Acesso em: 29 fev. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencédo Basica. Brasilia: Ministério da Saude, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Nlcleo de Apoio a Saude da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 26 fev. 2024.

13 GRUPO INJEX. Injex IndUstrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 26 fev. 2024.
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o Insulinas de acdo prolongada (grupo da insulina glargina) foi incorporado ao SUS para
o0 tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1), condicionado ao custo de tratamento igual
ou inferior ao da insulina NPH (Portaria n°® 19 de 27 de marco de 2019). Entretanto, o autor
apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2), forma da doenca ndo contemplada no PCDT
supracitado (relativo somente a DM1). Entretanto, conforme consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 02/2024, a insulina de acédo prolongada ainda ndo _integra nenhuma
relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do Municipio de Nova Iguagu e
do Estado do Rio de Janeiro. Cabe salientar que para a condicdo clinica de base do
requerente, Diabetes Mellitus tipo 2, a insulinas de a¢éo prolongada ndo é contemplada
no referido PCDT.

e Cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagéo prolongada (Glifage® XR)
ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Béasico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 24, Destaca-se que, conforme
PCDT?* o uso da Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia. Tendo em
vista a idade do Autor — 49 anos, destaca-se que a faixa etdria do requerente nao esta
contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2.

5. Entretanto, o uso do medicamento Dapagliflozina foi_ ampliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para pacientes com DM2 com
necessidade de sequnda intensificacdo de tratamento e alto risco cardiovascular ou com doenca
cardiovascular estabelecida e idade entre 40 a 64 anos*® (caso clinico da Autora).

6. Em consulta a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi informado que ainda ndo esta disponibilizada a dapagliflozina para a faixa
etaria do requerente, tendo em vista a idade do Autor — 49 anos, inviabilizando no momento que
receba o referido medicamento pela via administrativa.

7. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, e, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos séo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Saude de Nova lguagu fornece os hipoglicemiantes orais
cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido simples), glibenclamida 5mg,

gliclazida 30mg, além das insulinas NPH e Regular.
e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece, por meio do Componente

Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o inibidor do cotransportador sédio-glicose 2
(SGLT2) — dapagliflozina 10mg aos pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65

14 BRASIL. Ministério da Satide. 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 fev. 2024.

15 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagao n° 802. Margo/2023. Dapagliflozina para pacientes com diabete melito tipo 2
(DM2) com necessidade de segunda intensificagéo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou com
DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf>. Acesso em: 29 fev. 2024.
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anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo consequiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia?®.

8. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS:

. Insulina Regular frente a insulina asparte (Fiasp®);

o Insulina NPH frente a insulina glargina (Lantus®);

o Metformina 500mg ou 850mg comprimido de liberacdo simples frente a

Cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberacéo prolongada (Glifage® XR).

9. Conforme documentos médicos (Num. 88695353 - Pag. 16-17), no qual consta que
o autor “apresenta hipoglicemias severas durante o uso de insulinas NPH e regular”. Diante do
exposto, as insulinas NPH e regular ndo configuram uma opcdo terapéutica no caso clinico em

guestdao.

10. Sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pelo autor do medicamento
padronizados no SUS, metformina 500mg ou 850mg comprimido de liberacdo simples, em caso
positivo se substituicdo, o demandante devera comparecer a unidade basica de saude mais
proxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da disponibilizacdo deste farmaco.

11. Destaca-se que 0s itens peiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Informa-se que os insumos Tiras reagentes e lancetas para verificacdo de

glicemia , estdo indicados ao manejo do quadro clinico da autora , diabetes tipo 2 de longa
data. O equipamento lancetas e as tiras reagentes estdo padronizados para distribuicdo
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina, caso da autora .

13. Desta forma, para 0 acesso ao lancetas e as tiras reagentes pleiteados, sugere-se
gue a Autora compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
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FLAVIO AFONSO BADARO
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16 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: 28 fev. 2024.
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