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) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Empagliflozina 25 mg (Jardiance®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
117398170 — P4gs. 1 a 5) preenchido por em 08 de maio

de 2024, a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 2 e necessita do medicamento
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) para controle de sua doenca.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.
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7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME Iguaba Grande 2022.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracao da glicemia
capilar.

9. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo 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 classificacdo 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 classificatdria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condigdes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado?.

DOPLEITO

1. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado
como monoterapia ou em associagdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais
sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia. E indicado para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de:
- mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e, - morte cardiovascular ou

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/#prevencao-cardiovascular-
primaria-com-antidiabeticos-20566433-2b7b-4123-b898-70c64eeeac06>. Acesso em: 04 jun. 2024.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

hospitalizagio por insuficiéncia cardiaca. E também indicado para pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Empagliflozina 25mg (Jardiance®) esta indicado
para 0 manejo da condig&o clinica da Autora — diabetes mellitus tipo 2.

2. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, insta mencionar que a Empagliflozina

ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

3. O medicamento Empagliflozina foi submetido a analise da Comissdo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida
tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevengdo de morte, dada a incerteza sobre o
beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de eficacia®*.

4, Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® no qual os seguintes medicamentos foram
listados:

4.1. Hipoglicemiantes orais: Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de
850mg e 500mgq), Glibenclamida (comprimido 5mgq), Gliclazida 30mg de liberacdo
controlada e insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo municipio de Iguaba Grande,
por meio da Atencdo Baésica.

» Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso das alternativas listadas, para
ter acesso, a Autora devera comparecer a uma unidade bésica de satde mais préxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da disponibilizagdo destes medicamentos.

4.2. Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma
classe farmacoldgica do pleito Empagliflozina) é fornecido pela Secretaria Estadual
de Salde do Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes com DM2_que
ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com Metformina e
sulfonilureia, com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e idade >
40 anos e doenca cardiovascular estabelecida. A Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em seu Relatério de

2 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JARDIANCE >. Acesso em: 04 jun. 2024.

3 CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendago n° 524,
margo/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 04 jun.
2024.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gesto e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério N° 403. Dezembro/2018 — Empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular
estabelecida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_empagliflozina_dm2edoencacardiovascular.pdf >. Acesso em: 04 jun. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde. 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: 04 jun. 2024.
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Recomendacdo, afirmou que a populacdo que apresentou maior beneficio foi a de
pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular.

5. Diante do exposto, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de
uso do medicamento padronizado Dapagliflozina 10mg frente ao pleiteado Empagliflozina
25mg (Jardiance®).

6. Em caso positivo, a Requerente perfazendo os critérios de inclusdo descritos no
PCDT do Diabetes mellitus tipo 2, devera efetuar o cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Farmécia de Medicamentos Excepcionais situada a Av. Teixeira e Souza, 2104 — Sdo Cristévao —
Cabo Frio, telefone: (22)2646-2506, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

7. Nesse caso, o médico assistente deve observar _gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico,
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
0 caso.

8. Informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui _registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
117398166 — Pag. 5, item “IV”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de *“..outros
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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