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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2071/2024

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n° 0846370-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios em Saude
(Num. 113349404 — P4ags. 6 a 9) datado em 01 de abril de 2024 e documentos médicos sem data
(Num. 113349404 — Pags. 4 e 5), emitidos por a

Autora, 50 anos, é portadora de diabetes mellitus, neuropatia diabética, retinopatia dlabetlca e
insuficiéncia renal. Foi indicado o uso de Dapagliflozina 10mg — 01 comprimido pela manha para
protecdo renal e cardiovascular, em complemento ao tratamento com as Insulinas Glargina (Lantus®)
e Asparte (Novorapid®).

2. Foram mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
citada: E10- Diabetes mellitus insulino-dependente, G63.2 — Polineuropatia diabética com
complicag¢bes neuroldgicas, H36 — Transtornos da retina em doencas classificadas em outra
parte e N18 — Insuficiéncia renal crénica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizacéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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 acéo 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 s&o 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 néo
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Saude (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 tipo 1 (DM1), antigamente, era chamada de diabetes mellitus insulino-
dependente (DMID). Essa forma de diabetes atinge de 10 a 20% dos casos. Os outros 80 a 90%,
correspondem ao que hoje chamamos de diabetes tipo 2 (DM2) e que antes era chamado de diabetes
melito ndo-insulino—dependente (DMNID). No tipo 1 o organismo ndo consegue produzir insulina
devido a destruicdo das células do péncreas (6rgdo que produz a insulina) por um mecanismo
autoimune (o sistema imunoldgico enxerga erroneamente uma substancia como nociva e a ataca). O
sistema imunoldgico ataca as células do pancreas (6rgdo no qual a insulina é produzida) e a produgao
de insulina fica comprometida. Para manter a glicose no sangue em valores adequados, as pessoas
com diabetes tipo 1 precisam de injecdes diarias de insulina, por isso esse tipo era conhecido como
diabetes insulino-depedente.

3. A neuropatia diabética ndo é considerada como uma entidade Unica simples, mas
sim um conjunto de sindromes com diversas manifestagdes clinicas e subclinicas. A lesdo
neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso periférico em seus
componentes sensoriomotor e autbnomo. A intensidade da dor varia de moderada a grave, sendo
uma caracteristica constante, descrita como formigamento, queimagao continua e lacerante, sensagdo

! 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/?pdf=1534 >. Acesso em: 10 jun.
2024.
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de agulhadas, localizacdo distal, bilateral e simetricamente, com alteragbes sensoriais anormais,
como alodinia ou hiperalgesia?.

4, A retinopatia diabética é uma das complicacdes microvasculares relacionadas ao
diabetes mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto no
diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial Growth Factor
(VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética*.

5. A doenca renal cronica consiste em lesdo renal e perda progressiva e irreversivel da
funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avangada (chamada de fase
terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade do
meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase V, da insuficiéncia renal cronica corresponde a
faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio interno, tornando-se este bastante
alterado para ser compativel com a vida. Nesta fase, o0 paciente encontra-se intensamente
sintomatico®.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via oral, do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador responsavel pela
reabsorgéo da glicose renal. E indicado como adjuvante & dieta e exercicios para melhora do controle
glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para prevengdo de desenvolvimento ou
agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte cardiovascular, para prevencéo de desenvolvimento
ou agravamento de nefropatia em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e para tratamento de doenca
renal cronica em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dapagliflozina 10mg esté indicado em
bula para o tratamento da condi¢do clinica descrita para a Autora — insuficiéncia renal conica.

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que o medicamento
Dapagliflozina 10mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue

2NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma revisio da literatura.
Revista Uningé, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em: <https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso
em: 10 jun. 2024.

3 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus:
Prevencdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

4VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos Brasileiros
de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>.
Acesso em: 10 jun. 2024.

% JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definig&o, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n. 3,
2004. Disponivel em: < https://www.bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>. Acesso em:
10 jun. 2024,

® Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
diabetes mellitus tipo 2 (DM2)".

3. Conforme o referido PCDT, para que o paciente seja elegivel ao tratamento com
Dapagliflozina requer-se a diagnéstico de DM2, com necessidade de sequnda intensificacdo de
tratamento _com_idade > 40 anos e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do
miocardio prévio, cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das
coronarias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico
transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo abaixo de 40%), ou; homens > 55
anos ou_mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver doenca cardiovascular, definido
como _ao _menos um_dos sequintes fatores de risco cardiovascular: hipertensdo arterial
sistémica, dislipidemia ou tabagismo?.

4. Considerando os codigos da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
designados para a Autora, a saber E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente e N18 -
Insuficiéncia renal crdnica, cumpre informar que os mesmos nédo sdo contemplados pelo PCDT
que disponibiliza a Dapagliflozina 10mg através do CEAF. Desta maneira a Dapagliflozina néo
esta disponivel para este publico alvo, inviabilizando, no momento, gue a Requerente receba o
medicamento pleiteado pela via administrativa.

5. Sendo assim, ndo restam medicamentos disponiveis no SUS que configurem
alternativa terapéutica frente a Dapagliflozina pleiteada.

6. O medicamento pleiteado possui_registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

 Ministério da Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. 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: 10 jun. 2024.

# NatJus 4



