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Rio de Janeiro, 17 de marc¢o de 2025.

Processo n® 0845759-06.2024.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos gliclazida
60mg comprimido de liberagéo prolongada (Diamicron® MR) e sitagliptina 100mg (Januvia®).

De acordo com o formulario médico da secretaria municipal de satde de Silva Jardim
(Num. 159626762 - P4gs. 7 a 12) emitido em 30 de julho de 2024 pelo médico Sergio José Villela
de Figueiredo Junior (CREMERJ 52.59944-9), o Autor apresenta diagnostico de diabetes tipo 2 e,
para controle glicEmico, necessita dos medicamentos gliclazida 60mg comprimido de liberacgéo
prolongada (Diamicron® MR), sitagliptina 100mg (Januvia®) e metformina 500mg comprimido de
liberagdo prolongada (Glifage® XR).

Dito isto, informa-se que os medicamentos gliclazida 60mg comprimido de
liberacdo prolongada (Diamicron® MR)! e sitagliptina 100mg (Januvia®)? estdo_indicados em
bula para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 — quadro clinico apresentado pelo Autor.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo prolongada encontra-se listado na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024), por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), em consonancia com as
diretrizes do SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2. Contudo tal
medicamento ndo consta padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de Silva
Jardim, conforme a REMUME de 2017.

e Sitagliptina 100mg (Januvia®) ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que o Ministério da salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do diabete melito tipo 2 (DM2), conforme Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28
de fevereiro de 20243,

e Segundo o referido PCDT, os inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP4), classe
farmacoldgica do pleito fosfato de sitagliptina, ndo estdo incorporados no SUS por
ndo serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponiveis, podendo 0s objetivos

! Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratdrios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 17 mar. 2025.

2 ANVISA. Bula do medicamento fosfato de sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JANUVIA>. Acesso em: 17 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso
em: 17 mar. 2025.
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terapéuticos ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas efetivas.

e Em consonancia ao referido PCDT-DMZ2, os seguintes medicamentos sao fornecidos:

v' Por meio da Secretaria Municipal de Saide de Silva Jardim, no ambito da
atencdo béasica (REMUME 2017): cloridrato de metformina 500mg e 850mg
(comprimido); glibenclamida 5mg (comprimido), glimepirida 2mg e 4mg
(comprimido) e insulina NPH e regular (solucéo injetavel). Contudo, conforme
relato médico os medicamentos padronizados ndo configuram alternativa ao
guadro clinico do Autor (Num. 159626762 - Pag. 8 € 9).

v’ Por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

dapagliflozina 10mg.

v" O PCDT recomenda a metformina como primeira opcéo 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.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se nunca houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o recebimento do
medicamento fornecido para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 - dapagliflozina 10mg - por
meio do CEAF.

Recomenda-se que o médico assistente avalie a pertinéncia do uso da alternativa
dapagliflozina 10mg, em caso afirmativo, caso o Autor perfaca os critérios do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2 para ter acesso ao medicamento
dapagliflozina 10mg, o Requerente devera proceder conforme descrito no ANEXO 1.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 159626760 - Pag. 5, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos, insumos, exames e intervencdes cirurgicas que se revelarem necessarios ao
tratamento do quadro de saude noticiado...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21278 CRF/RJ 6485
ID: 50377850 ID: 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia Central.
Endereco: Rua Getulio Vargas, 109 — Centro — Rio Bonito tel.: (21) 97508-1841.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia 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 deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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.
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