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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1600/2025
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2025.

Processo n° 0812203-71.2024.8.19.0209,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito inicial (Num. 112006703 - Pags. 3 e
4) se refere aos medicamentos Dulaglutida 0,75mg/0,5mL (Trulicity®) e Dulaglutida
1,5mg/0,5mL (Trulicity®) e ao insumo fitas de medicdo de nivel de glicose (Match II
GDH®).

De acordo com documento médico, trata-se de Autor, 58 anos (DN:
23/04/1967), com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 e necessita de uso de Dulaglutida
(Trulicity®), continuo para melhorar qualidade de vida. Sendo prescrito, o medicamento
Dulaglutida 0,75mg/0,5mL (Trulicity®) — aplicar 1 vez por semana por 2 semanas;
Dulaglutida 1,5mg/0,5mL (Trulicity®) - aplicar 1,5mg a partir da terceira semana (Num.
112006712 — Pags. 2 e 3).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dulaglutida
(Trulicity®) esta indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor
— diabetes mellitus tipo 2, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do
SUS, informa-se que Dulaglutida (Trulicity®) n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde
atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? conforme Portaria
SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024 (tal PCDT?® encontra-se em atualizacdo pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS). Em consonéancia a esse PCDT,
0s seguintes medicamentos séo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica,
disponibiliza os medicamentos: Hipoglicemiantes orais: Metformina 500mg e
850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido) e Gliclazida 30mg
(comprimido de liberagdo prolongada); e insulinas NPH e Regular.

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

'Bula do medicamento Dulaglutida (Trulicity®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRULICITY>. Acesso em: 29 abr. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna publica a decis&o de atualizar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2025.

3BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em
elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 29 abr. 2025.
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(CEAF), o medicamento dapagliflozina 10mg (Comprimido) - Grupo 2* de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Segundo o protocolo supracitado, o objetivo principal do tratamento do DM2
consiste em melhorar a qualidade de vida e prevenir complicacfes da doenca. Para isso, a
abordagem terapéutica dos individuos com DM2 baseia-se no tratamento ndo
medicamentoso, como mudanga de estilo de vida, educacdo em salde, cuidados psicossociais
e autocuidado de DM2 e no tratamento medicamentoso. O tratamento medicamentoso deve
ser individualizado, de acordo com as caracteristicas do paciente, gravidade e evolucdo da
doenca. A insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver falha no
controle glicémico com hipoglicemiantes orais disponiveis, podendo ser prescrita como parte
de esquema combinado ao longo do tratamento. Os hipoglicemiantes orais podem ser
mantidos, a critério médico, principalmente a metformina nos casos com resisténcia a
insulina. Deve-se considerar hiperglicemia (HbAlc > 9% ou glicemia jejum > 300 mg/dL),
sintomas de hiperglicemia aguda (polidria, polidipsia, perda ponderal) ou a presencga de
intercorréncias médicas e internacdes hospitalares decorrentes do DM2, para a indicagdo de
insulina NPH e insulina regular humana?

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo h& mencdo, se 0
medicamento Dapagliflozina disponibilizado no CEAF, bem como se 0s medicamentos
disponibilizados no dmbito da Atencdo Bésica, foram empregados no plano terapéutico do
Autor.

Deste modo, caso o medicamento Dapagliflozina ainda ndo tenha sido
empregado no plano terapéutico do Autor, e 0 médico assistente considere indicado e viavel
0 uso do referido medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2, estando o0 Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do
SUS, o Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a a Rio Farmes -
Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao
lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/
96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munido da seguinte documentacao:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

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 descricao do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagndstico, 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.

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no d&mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Para o0 acesso aos medicamentos disponibilizados no @mbito da Atencéo
Basica, ap0s autorizacdo médica, o Autor portando receituario atualizado, devera comparecer
a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
guanto ao fornecimento destes.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de
Precos CMED, a Dulaglutida 0,75mg/0,5mL (Trulicity®) solucéo injetavel com 4 seringas
preenchidas possui pre¢co de venda ao governo correspondente a R$ 315,82; Dulaglutida
1,5mg/0,5mL (Trulicity®) solugéo injetavel com 2 seringas preenchidas possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 192,71, aliquota ICMS 0%°.

Em relacdo ao insumo tiras reagentes, cumpre informar que estao
indicadas, sdo necessarias e imprescindiveis para o tratamento do quadro clinico do Autor,
estdo cobertas pelo SUS para o manejo do quadro clinico do Autor, assim como 0
equipamento glicosimetro capilar compativel, além dos insumos, seringas com agulha
acoplada para aplicacdo de insulina e lancetas para puncao digital, com distribuicdo gratuita,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Entretanto, néo foi
encontrado documento médico com a solicitacdo do insumo tiras reagentes, pleiteado a
inicial.

E o parecer.

Ao 1° 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 DA HORA BASTOS MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14680 COREN/RJ 48034
ID. 4459192-6 Mat. 297.449-1

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID. 50133977

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

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
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