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ajuizado por

Trata-se de Autora 35 anos, com diagndstico de diabetes mellitus tipo I,
necessitando de uso continuo de insulina glargina (Lantus®) caneta descartavel (para melhor
controle glicémico, com menor indice de hipoglicemia), insulina asparte (Novorapid®) (para
controle de picos glicémicos nas refei¢des) e uso de hipoglicemiante empagliflozina 25mg +
linagliptina 5mg (Glyxambi®) para melhora de HBAI1C. Reitero a feitura de glicemias
capilares pelo menos 4x ao dia, para ajuste de controle glicémico e um melhor controle
clinico (Num. 179280345 - Pag. 1). Consta solicitagdo do medicamento pleiteado
empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®).

Cabe esclarecer que, conforme bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o medicamento empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg
(Glyxambi®) possui indicacdo apenas para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2. Ressalta-
se gque o uso deste medicamento em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ndo ¢é
autorizado em bulal, ndo sendo recomendado, uma vez que a eficicia e seguranca neste
grupo populacional ndo foram estabelecidas. Portanto, o pleito solicitado ndo encontra
respaldo na indicacéo terapéutica aprovada para o referido medicamento.

No que tange a disponibilizacio pelo Sistema Unico de Saude — SUS do
medicamento pleiteado, informa-se que a empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg
(Glyxambi®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niteroi e
do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

A associacdo medicamentosa empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg néo
foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), com base no qual os
seguintes medicamentos sdo disponibilizados?:

e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Niter6i, por meio da
Atencao Bésica.

! Bula do medicamento empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica E
Farmacéutica LTDA. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=glyxambi. Acesso: 30 abr.
2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 17, de 12/11/2019. Torna pblica a deciséo de atualizar, no &mbito
do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2025.
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e |Insulina analoga de acdo rapida e insulina andloga de acdo prolongada séo
fornecidos pela Secretaria de Estado de Sallde do Rio de Janeiro aos pacientes com
DML1 gue perfazem os critérios de inclusdo do referido PCDT.

Entretanto, cabe ressaltar, conforme documento médico (Num. 179280345 -
P4g. 1) a autora ja se encontra em uso dos medicamentos preconizados no PCDT do
DM1, as insulinas anélogas de ac¢éo rapida e prolongada.

Considerando todo o exposto, conclui-se que o medicamento empagliflozina
25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo possui indicagdo aprovada para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 1, ndo é padronizado no Sistema Unico de Satde (SUS), e ndo foi
avaliado pela CONITEC para essa condig&o.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de
Precos CMED, o empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) blister com 30
comprimidos possui preco maximo de venda ao governo R$ 240,07, para o ICMS 0%,

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
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