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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1981/2024

Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n° 0958480-35.2023.8.19.0001,
ajuizado por

Em atendimento ao Despacho Judicial (fl.76), seguem as informacdes solicitadas.

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 1344/2023 (fls. 57 e 58), elaborado em 29 de setembro de 2023, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico da Autora —
diabetes mellitus n&o insulino-dependente, & indicacdo e a disponibilizacdo no &mbito do SUS do
medicamento pleiteado Dapagliflozina 10mg.

Apos emissao do parecer acima referido, foi acostado novo documento médico (fl.
75), emitido por , em 24 de abril de 2024, no qual informa que a
Autora, diabética e hipertensa, foi atendida em junho de 2023 com doseamento da hemoglobina
glicada acima de 14% (glicemia 253mg/dL), utilizando Metformina e Glimepirida. Desta maneira,
necessitou iniciar tratamento com as insulinas NPH e Regular em associagdo com a Dapagliflozina e
Metformina. Feito isso, apresentou melhor controle metabdlico sendo necessario a manutencao deste
esquema terapéutico.

Cumpre enfatizar que o Ministério da Satde publicou a Portaria SECTICS/MS n° 09,
de 04 de abril de 2023%, na qual tornou publica a decisdo de incorporar, no dmbito do Sistema
Unico de Satide — SUS, a Dapagliflozina para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) em
pacientes com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver
doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca.

Acrescenta-se que segundo o Informe n°05/2024%? emitido pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) — Secretaria Estadual de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), as solicitagcbes do medicamento Dapagliflozina para este perfil de pacientes,
comegaram a ser aceitas em suas unidades a partir de 09 de abril de 2024, para os CID-10:
E11.2,E11.3,E11.4,E11.5,E11.6, E11.7, E11.8 e E11.9%.

Frente ao exposto, sugere-se que 0 médico assistente avalie se a Autora perfaz 0s
critérios de inclusdo exigidos no PCDT do diabetes mellitus tipo 2, para a mesma ter acesso a
Dapagliflozina 10mg, disponivel no CEAF. Em caso positivo, a Autora devera solicitar 0 seu
cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA Xl - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, situada & Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da

! Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS n°09, de 04 de abril de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/2023/20230405_publicacao_dou_cp_06.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.

2 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Medicamentos Especializados. Novas Incorporag@es e Ampliages de uso de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) na Grade Estadual. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NjcIMTI%2C>. Acesso em: 03 jun. 2024.

8 Ministério da Satde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.
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Praca Onze), de 08 as 15:30h, telefones: (21)96943-0300 / 98235-5121 / 97893-3535 / 98596-6516,
portando as seguintes documentagfes: Documentos Pessoais — Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia do
comprovante de residéncia; Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 90
dias. O Laudo de Solicitagdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
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 ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

Sem mais a contribuir no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para outras
eventuais elucidagdes.

E o parecer.

Encaminha-se ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno, para ciéncia.
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