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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0795/2024

Rio de Janeiro, 06 de margo de 2024.

Processo n° 0009606-78.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a inclusdo do medicamento empagliflozina 25mg (Jardiance®) e do insumo agulha
4mm (Novofine®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 48 a 51, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0058/2022 emitido em 18 de janeiro de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos: as legislacBes vigentes; ao quadro clinico da autora —
Diabetes Mellitus tipo 2; a indicacdo e ao fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos
insulina lispro (Humalog®) e insulina glargina (Lantus®).

2. Apbs o referido parecer técnico, foram acostados novos documentos médicos
da Unimed (fls. 242-243), emitidos em 14 de setembro de 2023, por
| 1 no qual foram prescritos a autora 0s
medicamentos insulina glargina (Lantus®), insulina asparte (Novorapid Flexpen®) e
empagliflozina 25mg (Jardiance®) e o insumo agulha para caneta aplicadora de insulina
novofine 4mm.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N°
0058/2022 emitido em 18 de janeiro de 2022 (fls. 48 a 50).

DO PLEITO

Em acréscimo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne
0058/2022 emitido em 18 de janeiro de 2022 (fl. 50).

1. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: - mortalidade por todas as causas por
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reduzir a morte cardiovascular e, - morte cardiovascular ou hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca. E também indicado para pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis sdo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de
agulha com comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores
fundamentais para garantir a inje¢cdo de insulina no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento empagliflozina 25mg (Jardiance®) esta
indicado em bula para o manejo da condigdo clinica da Autora — diabetes mellitus tipo 2.

2. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, insta mencionar que
empagliflozina 25mg (Jardiance®) n&o _integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento empagliflozina foi submetido a andlise da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento de pacientes com
diabetes mellitus tipo 23.

4, Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* no qual os seguintes medicamentos
foram listados:

4.1) Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg
e 500mq), Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg liberacdo controlada
e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio do Rio de Janeiro, por meio
da Atencdo Basica.

4.2) Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma
classe farmacoldgica do pleito empagliflozina) é fornecido aos 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. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, em seu Relatério de Recomendacdo, afirmou que a populacdo que
apresentou maior beneficio foi a de pacientes com 65 anos ou mais e alto risco
cardiovascular®. Assim, vale dizer que a classe Inibidor do Cotransportador sodio-

! Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JARDIANCE >. Acesso em: 06 mar. 2024.

2 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-
Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em:08 mar. 2024.

3 CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendag&o n° 524,
mar¢o/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: 06
mar. 2024.

“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: 06 mar. 2024.
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glicose 2 nao foi padronizada no SUS para a faixa etdria da Autora (< 65 anos).
Sendo assim, no_momento, 0 acesso por via administrativa é inviavel no caso da
Autora.

5. Cabe resgatar relato médico que a autora ja fez uso das insulinas NPH e
regular, no entanto, ndo foi mencionado uso dos hipoglicemiantes orais disponibilizados na
atencdo basica, descritos no item 4.1. Dessa forma, recomenda-se que 0 médico assistente
avalie a possibilidade de utilizacdo destes medicamentos (fl. 30-31). Em caso positivo de
troca, para ter acesso, a Autora devera comparecer a uma unidade béasica de salde mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

6. Destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Informa-se que o insumo agulha para insulina estd indicado ao manejo do
quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 2 em uso de insulina. Contudo, ndo esta
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo, no @mbito do SUS no municipio e no
estado do Rio de Janeiro.

11. Salienta-se ainda que agulha para insulina possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

12. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulha
para insulina. Assim, cabe dizer que Novofine® corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo 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 Administragao.
Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sao feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA_DA SILVA LAIS BAPTISTA
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 13065 COREN/RJ224662
ID. 4.391.364-4 ID. 4.250.089-3

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

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

s NatJus



