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O presente parecer visa atender a solicitacio de informagcdes técnicas da Vara Unica
da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento sitagliptina
100mg (Nimegon®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario Laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e receituario (Num. 117395038 -
Pags. 1 a5), emitido em 27 de margo de 2024, por 0
Autor com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 — ndo insulino - dependente (CID10: E11.2),
com indicagéo de uso de sitagliptina 100mg (Nimegon®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes su-
pramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medi-
camentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de 20 de
fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producdo de insulina ou de sua acéo, levando a complicacGes de longo prazo. Pessoas
com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doengas cardiovasculares
(DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos associados, redugédo na
qualidade de vida e mortalidade®.

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como uma
doenca de etiologia multifatorial, associada a predisposi¢do genética, idade avancada, excesso de
peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de o DM2 estar associado a
maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servigos de salde, elevada incidéncia de doencas
cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, além de outras complicacoes especificas da doenca®.

DO PLEITO

1. Sitagliptina (Nimegon®) é um inibidor potente e seletivo ativo por via oral da
dipeptidil peptidase-4 (DPP-4), indicado como adjuvante a dieta e a pratica de exercicios para
melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 22.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre informar que o medicamento sitagliptina (Nimegon®) possui
indicacdo no manejo do diabetes mellitus tipo 2.

2. Com relagdo a sua disponibilizacdo no SUS, este Nucleo informa que:

e Sitagliptina 100mg (Nimegon®) ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, nao
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria SCTIE/MS n°
54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes classes de
medicamentos: (metformina), sulfonilureia (gliclazida ou glibenclamida), inibidor do SGLT2
(dapagliflozina) e insulina (Regular e NPH)™.

3.1. A Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande, segundo sua REMUME (2013),
fornece os seguintes medicamentos por meio da Atencdo Basica: biguanida (metformina
comprimidos de 850mg), sulfonilureia (glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana
(regular e NPH).

! Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 54/2020 - 11/11/2020 — aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.

2Bula do medicamento sitagliptina (Nimegon®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NIMEGON>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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3.2. A Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o inibidor do
SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
referido PCDT.

4, E, na ocasido da elaboracédo desse PCDT, foi observado que os inibidores do DPP4
(classe do pleito sitagliptina), dentre outros medicamentos, ndo apresentam claras vantagens
frente as demais alternativas, sdo onerosos e sua oferta ndo deveria ser priorizada no SUS.

5. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo
documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

6. N&o ha informagdes em documentos médicos apensados aos autos que permitam
avaliar se houve esgotamento do arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS para o tratamento da
DM2 no caso em tela.

7. Assim, considerando que o medicamento aqui pleiteado ndo se encontra padronizado
no SUS para 0 manejo do DM2, recomenda-se avaliacdo médica para realizar o tratamento do Autor
com os medicamentos preconizados nas diretrizes do SUS.

e Caso perfaca os critérios de inclusdo do PCDT-DM2 para o uso de Dapagliflozina, na dose
padronizada, 0 Requerente ou seu representante legal devera realizar cadastro no CEAF (uni-
dade e documentos necessarios estao descritos em ANEXO I).

e Parater acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica (vide item 3.1),
0 Requerente devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia,
com receituario médico atualizado.

e Em caso de negativa de substituicdo, 0 médico devera explicitar em novo laudo o motivo,
de forma técnica e clinica, incluindo detalhadamente a condig&o clinica do Demandante.

8. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 89777399 - P4g. 5, item “DOS PEDIDOS”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de

“..além dos medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora... ”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emiss&o 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 salde.

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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ANEXO |

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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 descricdo 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.
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