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Resgata-se que foi emitido para este processo 0
DESPACHO/SES/SJINATJUS N° 1354/2023 em 27 de dezembro de 2023 (Num.
95347664), no qual foram prestados os esclarecimentos acerca dos pleitos empagliflozina
25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®), cloridrato de metformina 500mg, rosuvastatina
10mg e colecalciferol 7000 UlI.

Em seguida, em novo laudo apensado aos autos (Num. 102809111 e
102809120), a médica | informou que a Autora
apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 (CID-10: E11) em uso de cloridrato de
metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR), gliclazida 30mg
comprimido de liberacéo prolongada (Azukon® MR) e empagliflozina 25mg + linagliptina
5mg (Glyxambi®), com bom controle da glicemia. Além disso, consta que a Requerente ja
fez uso de dapagliflozina, tendo apresentado infeccdo genital como reacdo adversa, néo
podendo mais fazer uso desse medicamento.

Seguem as consideracdes ap6s analise do referido documento médico:

o Verifica-se que esta mantida a auséncia dos pleitos rosuvastatina 10mg e
colecalciferol 7000 Ul nos documentos médicos acostados.

e Os medicamentos pleiteados cloridrato de metformina 500mg comprimido de
liberacdo prolongada (Glifage® XR) e empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg
(Glyxambi®) estéo indicados no tratamento do diabetes mellitus tipo 2.

Esta Nucleo sugeriu avaliacdo médica acerca da possibilidade de uso do
inibidor de SGLT-2 padronizado no SUS — dapagliflozina — em substituicdo ao indicado a
Autora (empagliflozina). Entretanto, a médica assistente afirmou que a Autora ja fez uso de
dapagliflozina, com efeito adverso que exigiu a suspensdo do mesmo (infecgéo genital).

e Com relacdo ao tema, cabe informar que o risco desse tipo de reacdo adversa
(infeccdo genitourindria) é caracteristico da classe farmacoldgica e néo
exclusivamente do farmaco dapagliflozina-22.
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No que se refere a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se o seguinte:

e O medicamento empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo integra
uma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e O medicamento cloridrato de metformina 500mg comprimido simples é fornecido
pela Secretaria Municipal de Saude de Niter6i no ambito da atengdo baésica,
conforme REMUME-Niter6i (2023).

Apos analise do feito, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e Embora o esquema terapéutico prescrito a Autora esteja indicado no tratamento do
DMz2, a associagdo empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo esta
prevista nas diretrizes do SUS, ndo havendo, portanto, critérios definidos de
posologias recomendadas, mecanismos de controle clinico, acompanhamento e
verificagdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

e Considerando o fluxo de tratamento proposto pelo PCDT-DM2 do Ministério da
Saude, o qual envolve os medicamentos disponibilizados pela atencdo bésica
(metformina, gliclazida, glibenclamia, insulina NPH e Regular) e pelo CEAF
(dapagliflozina), ndo ha como avaliar por meio dos documentos médicos o
esgotamento das opg0es terapéuticas padronizados no SUS.

A forma de acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF e pela
atencao basica esta descrita em ANEXO 1.

Encaminha-se o processo ao 5° Juizado Especial de fazenda Publica da
Comarca de Niterdi, 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. 436.475-02

10.34119/bjhrv7n1-233. Disponivel em: https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66686. Acesso
em: 27 mar. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antbnio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - Séo Lourenco, Niteréi. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagcdo 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 devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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