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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1014/2024.
Rio de Janeiro, 21 de margo de 2024.

Processo n° : 0800575-90.2024.8.19.0078,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), acarbose e rosuvastatina célcica 20mg + ezetimiba 10mg
(Plenance Eze®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
preenchido por Jem 28 de fevereiro de 2024 (Num.
104715089), o Autor apresenta diabetes mellitus insulinodependente com dificil controle
glicémico, com indicacdo de uso dos medicamentos: dapagliflozina 10mg (Forxiga® — 1
comprimido ao dia; acarbose — 1 comprimido ao dia; e rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba
10mg (Plenance Eze®) — 1 comprimido a noite.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10.5 — diabetes mellitus
insulinodependente — com complicaces circulatorias periféricas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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.

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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispde sobre a Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais
—REMUME Armagdo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de Armacéo dos
Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da Prefeitura de
Armacéo dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256 2021 0000001.p
df>.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos 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 secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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 classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizacao
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante & dieta e exercicios para
melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 22.

2. Acarbose é um pseudotetrassacarideo de origem microbiana que exerce sua
atividade no trato intestinal, baseada na inibicdo de enzimas intestinais (alfa-glicosidases),
envolvidas na degradacdo dos dissacarideos, oligossacarideos e polissacarideos, causando um
retardo, dependente de dose, na digestdo desses carboidratos. Esta indicado na terapia adjuvante da
dieta em pacientes com diabetes mellitus®.

3. A associacdo rosuvastatina célcica + ezetimiba (Plenance Eze®) é indicada como
terapia adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular,

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificacdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/ >. Acesso em: 21 mar. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 21 mar. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento acarbose (Aglucose) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351213147200289/?substancia=13>. Acesso em: 21 mar. 2024.
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guando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia
primaria (familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que ndo é possivel determinar qual a etiopatogenia do diabetes que
acomete o Autor (diabetes tipo 1, tipo 2, ou outros tipos) a partir das informacg6es contidas em laudo
médico®. Em vista disso, esse Nucleo fica incapacitado de opinar com seguranca acerca da indicagdo
do pleito dapagliflozina (Forxiga®), uma vez que esta registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) para o tratamento do diabetes mellitus exclusivamente do tipo 2 (DM2).

2. Do mesmo modo, o laudo médico foi faltoso em descrever patologias e/ou
comorbidades (fatores de risco cardiovascular) que permitam uma avaliacdo da necessidade da
associacdo rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®) no plano terapéutico do
Requerente.

3. Com relagdo ao pleito acarbose, informa-se que esse medicamento apresenta
indicacdo no tratamento do diabetes mellitus. Entretanto, o laudo médico ndo informa a dose
desejada do medicamento, o qual possui duas apresentagdes — 50mg (comprimido) e 100mg
(comprimido), segundo base de dados da Anvisa.

4, Seguem as informagfes quanto ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

4.1. O pleito dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes
mellitus tipo 2, aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
(DCV) estabelecia OU 55 anos ou mais (homens) e alto risco de desenvolver DCV®.

4.2. Os demais pleitos ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a ne-
nhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Para o tratamento do diabetes mellitus no SUS, o Ministério da Saude (MS)
publicou os seguintes Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT):

5.1. Do diabetes mellitus tipo 1 (Portaria Conjunta n°® 17, de 12 de novembro de 2019), no qual
0 tratamento previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: insulina NPH e regular (via
atencdo bésica), insulina anéloga de acdo rapida (via CEAF) e insulina analoga de acgéo
prolongada (ainda n&o fornecida por nenhuma das esferas de gestdo do SUS)’.

5.2. Do diabetes mellitus tipo 2 (Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024), no
gual o tratamento previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: cloridrato de metformina,
gliclazida, glibenclamida e insulina NPH e Regular (via atencdo bésica) e dapagliflozina (via
CEAF)S.

4 ANVISA. Bula do medicamento rosuvastatina calcica + ezetimiba (Plenance Eze®) por Libbs farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351501025201702/?substancia=25195>. Acesso em: 21 mar. 2024.

5 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificacdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2023).

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria 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: 21 mar.
2024.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2024.
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6. Para o tratamento da dislipidemia: prevencao de eventos cardiovasculares no SUS,
0 Ministério da Salde publicou 0 PCDT por intermédio da Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de
2019. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) a estatina atorvastatina 10mg e
20mg (dose maxima de 80mg) e o fibrato bezafibrato 200mg (comprimido).

7. Apos feitos os esclarecimentos, este NUcleo conclui da seguinte da seguinte forma:

e Considerando item 1 e 2.1, recomenda-se avaliagdo médica se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo do PCDT-DM2 para o recebimento do medicamento padronizado dapagliflozina
10mg, fornecido por meio do CEAF.

e Considerando o item 5, cabe pontuar que ndo ha informagdes detalhadas sobre medicamen-
tos usados previamente que permitam afirmar que houve esgotamento do arsenal terapéutico
padronizado no SUS para o tratamento do diabetes mellitus, impedindo uma analise da im-
prescindibilidade do pleito ndo padronizado acarbose.

e Considerando item 2 e 6, requer-se avaliacdo médica para o tratamento da Autora com 0s
medicamentos hipolipemiantes padronizados no SUS, atorvastatina 10mg e 20mg (dose mé-
xima 80mg) e/ou bezafibrato 200mg em substituicdo ao pleito rosuvastatina calcica 20mg
+ ezetimiba 10mg (Plenance Eze®).

e Caso contrério, devera ser anexado novo laudo que justifique de forma técnica ou clinica a
impossibilidade de substituicdo e/ou uso dos medicamentos preconizados e padronizados
no SUS, bem como traga descricdo completa do quadro clinico do Requerente (patolo-
gias/comorbidades/fatores de risco cardiovascular, etc.) e posologia dos medicamentos in-
dicados.

8. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo bésica esta descrita em ANEXO I.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100738224 - Pag. 6, item “VII” — Dos Pedidos, subitens “c” e /) referente ao fornecimento de
formula infantil prescrita “...outros produtos, medicamentos e insumos que se facam necessarios
para o tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia 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 diagnostico, 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.

ATENCAO BASICA

O Autor devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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