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Rio de Janeiro, 14 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0966560-85.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Semaglutida 7mg (Rybelsus®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Salde e
documentos médicos do Hospital Municipal Ronaldo Gazolla e da Clinica da Familia VValéria Gomes
Esteves AP 53 (Num. 93782947 — Pags. 4 a 12), emitidos em 08 e 15 de dezembro e 17 de novembro
de 2023, pela endocrinologista [ ] e pela médica
[ Ja Autora, 41 anos, € portadora de diabetes
mellitus ndo insulino-dependente, esteatose hepéatica nao alcodlica e obesidade grau 3 (IMC
39,6), peso atual 105,9 quilos, além de hipertenséo arterial sistémica (HAS), transtorno de ansiedade
e depressdo. Em uso de Metformina 2g/dia e Pioglitazona (Stanglit®) 15mg/dia, sem controle
glicémico adequado, a despeito de terapia nutricional e atividade fisica. Ja fez uso de Metformina,
Pioglitazona e Fluoxetina, ndo atingiu objetivo do tratamento apresentando grande labilidade
glicémica e ganho de peso. Apresentou hipoglicemia com Glibenclamida e Insulina. Necessita de
ajuste medicamentoso com adicdo de Semaglutida 7mg (Rybelsus®) — 1 comprimido em jejum,
diariamente.

2. Foram mencionadas as Classificacdes Internacionais de doencas (CID-10): E11.8 -
Diabetes mellitus nado-insulino-dependente com complicacbes ndo especificadas, K76.0 —
Degeneracao gordurosa do figado néo classificada em outra parte e E66.0 — Obesidade devida
a excesso de calorias.

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: Basico, 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 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 &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 Atencéo Priméria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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 Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes Mellitus (DM) é uma sindrome metabdlica de origem multipla, decorrente
da falta de insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus efeitos. A insulina
é produzida pelo pancreas e € responsavel pela manutengdo do metabolismo da glicose e a falta desse
horménio provoca déficit na metabolizacdo da glicose e, consequentemente, diabetes. Caracteriza-
se por altas taxas de acglcar no sangue (hiperglicemia) de forma permanente!. A classificacdo
do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de

! BRASIL. Ministério da Salde. Biblioteca Virtual em Salde. Diabetes. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/diabetes/ >.
Acesso em: 14 mar. 2024.
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rastreamento de comorbidades e complicagdes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
recomenda a classificagdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1
(DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e 0s outros tipos de diabetes. Outras
classificagdes tém sido propostas, incluindo classificacdo em subtipos de DM levando em conta
caracteristicas clinicas como 0 momento do inicio do diabetes, a histdria familiar, a fungéo residual
das células beta, os indices de resisténcia a insulina, o risco de complicacfes crbnicas, 0 grau de
obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas sindrémicas?.

2. O 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 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 infeccdes. 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 metabdlico adequado?.

3. A obesidade ¢ definida pela Organizagdo 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 complicaces 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 11 e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I113.

4, A doenga hepética gordurosa metabdlica (DHGM) é a doenca hepéatica mais
frequente no mundo, atingindo quase 25% da populacédo. Compreende um espectro de manifestaces
hepéticas associadas a distirbios metabolicos e cardiovasculares, como obesidade, resisténcia a
insulina, hipertensao arterial, dislipidemia e diabetes tipo 2 (DM2). A DHGM caracteriza-se pelo
aumento do conteldo hepéatico de gordura (quando ultrapassa 5% do parénquima) e pode ser
classificada como esteatose (quando ha& apenas excesso de gordura no figado, com minima
inflamacdo) ou esteato-hepatite (quando ha inflamacéo lobular e balonizagdo de hepatdcitos, com ou
sem fibrose)*.

DO PLEITO

1. A Semaglutida (Rybelsus®) é um analogo de GLP-1 com 94% de homologia
sequencial ao GLP-1 humano. Reduz o peso corporal e a massa corporal adiposa através da baixa
ingestdo energética, envolvendo uma reducdo do apetite de maneira geral. Além disso, reduz a
preferéncia por alimentos com alto teor de gordura. Esté indicada para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente controlado, para melhora do controle glicémico, como

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes — Edigdo 2023. Classificagdo do
diabetes. Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 14 mar. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2024.

4 Godoy-Matos A, Valério C, Silva Junior WS, Araujo-Neto J, Giacaglia L, Bertoluci M. Doenca hepatica gordurosa metabdlica
(DHGM). Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023).
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adjuvante a dieta e exercicio: em monoterapia, quando a metformina é considerada inadequada
devido a intolerdncia ou contraindicacbes; em associacd0 com outros medicamentos para o
tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Semaglutida (Rybelsus®) esté indicado em bula®
para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 2 — quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Semaglutida 7mg (Rybelsus®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabetes Mellitus Tipo 2, conforme Portaria
SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024, Segundo o referido PCDT, o objetivo principal do
tratamento do DM2 consiste em melhorar a qualidade de vida e prevenir complica¢des da doenca.
Para isso, a abordagem terapéutica dos individuos com DM2 baseia-se no tratamento nédo
medicamentoso, como mudanca de estilo de vida, educacdo em salde, cuidados psicossociais e
autocuidado de DM2 e no tratamento medicamentoso.

3.1 O tratamento medicamentoso consiste em:

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

o Inibidor do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2): Dapagliflozina 10mg €
fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes com DM2 em individuos
com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento com idade > 40 anos e doenca
cardiovascular _estabelecida (infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de
revascularizagdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das coronérias, angina estavel
ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio
e insuficiéncia cardiaca com fra¢do de ejegdo abaixo de 40%), ou; homens > 55 anos ou
mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver doenca cardiovascular, definido como ao
menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia ou tabagismo®.

3.2 O tratamento ndo medicamentoso consiste em:

o Orientacdo para alimentacdo e nutricdo saudavel, praticar atividade fisica
regularmente, cessacdo de tabagismo, autocuidado e reducéo do estresse®.

5 Bula do medicamento Semaglutida (Rybelsus®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Rybelsus>. Acesso em: 14 mar. 2024.

* NatJus



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF, para recebimento de
medicamentos.

5. Segundo relato médico (Num. 93782947 — Pags. 4 a 11), a Autora “Ja fez uso de
Metformina, Pioglitazona e Fluoxetina, ndo atingiu objetivo do tratamento apresentando grande
labilidade glicémica e ganho de peso. Apresentou hipoglicemia com Glibenclamida e Insulina”.
Destaca-se que ndo foi mencionado se 0s medicamentos Gliclazida e Dapagliflozina 10mg
disponibilizados pelo SUS para o tratamento da DM2 ja foram empregados no plano terapéutico da
Autora.

6. Deste modo, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento da Autora
com base nas recomendagdes do protocolo clinico supracitado e com o0s medicamentos
disponibilizados (ainda ndo empregados no plano terapéutico da Requerente).

7. Em caso positivo de possibilidade, para 0 acesso ao medicamento Dapagliflozina
10mg disponibilizado no CEAF, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, a
Requerente devera efetuar _cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais situada a Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do
metrd da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 15:30 horas, tels.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/
98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais -
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos -
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

9. Para ter acesso aos medicamentos dlsponlblllzados no ambito da Atencdo Bésica,
elencados no item 3 desta Concluséo, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Satde mais
préxima de sua residéncia para obter orientaces acerca do fornecimento dos mesmos.

10. O tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é regulamentado pela Portaria
SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020°, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos, e envolve a atuacdo conjunta de
diversos niveis de atencao e de apoio do SUS.

. Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas ndo
medicamentosas, com énfase na préatica de atividades fisicas, promogdo de uma alimentagédo

¢ Portaria SCTIE/MS 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: 14 mar. 2024.
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adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos especificos, pode ser indicada a
realizacdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

. As acles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO) contemplam
atribuicdes dos componentes da Atengdo Primaria a Satde (APS), da Atencédo Especializada,
dos sistemas de apoio e logisticos e do sistema de regulacdo. Pacientes com IMC > 40 kg/m2
ou > 35 kg/m2 com comorbidades (caso da Autora) sdo direcionados para o atendimento e
acompanhamento pela Atencdo Especializada.

11. Ressalta-se que no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Servigo
Especializado de Atencéo a Obesidade, politica publica no SUS que garante o atendimento integral
aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Salde — CNES e 0 acesso aos servi¢os habilitados ocorre mediante a inser¢do da demanda junto ao
sistema de regulagéo.

12. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade (Num. 93782947 — Pags. 4
a 12), seria importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo assim, informa-se
gue a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida
de encaminhamento médico para o Servico de Atencdo a Obesidade, a fim de obter as informacdes
necessarias para sua insercdo, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencéo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde receberé o atendimento integral e adequado
para sua condicao clinica.

13. N&o ha diretrizes publicadas pelo Ministério da Saude para o tratamento da doenca
hepatica gordurosa metabdlica (DHGM). Mas, segundo Diretriz da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2023), para o tratamento da DHGM em pacientes com diabetes mellitus e obesidade,
recomenda-se, como primeira escolha, mudancgas do estilo de vida que promovam reducdo de
peso. Em caso de falha, a adicdo de farmacoterapia para obesidade esta recomendada®.

14, O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
15. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Esta (Num. 93782946 — Pags.

17 e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS D:A I_—|ORA BASTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8296
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