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Processo n® 0854387-07.2023.8.19.0038,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®) e rosuvastatina célcica 40mg +
ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Echolab (Num. 80126006 - Pag. 8),
emitidos em 19 de junho de 2023 pelo médicol la

Autora (DN: 26/08/1964) apresenta diagnodstico de diabetes mellitus tipo 2 e
hiperlipidemia. Constam prescritos os medicamentos: levotiroxina sédica 150mcg (Puran
T4), rosuvastatina célcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze), cloridrato de
metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR) e cloridrato de
pioglitazona 30mg (Stanglit®).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizacdo 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 Consolidagdo 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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.

# NatJus

1



Secretaria de
Saude

7>
).
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecédo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagéo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo 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 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 o0s
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
guando se associa a outras condi¢fes, 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?.

3. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave?.

DO PLEITO

1. Cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) est4 indicado como um coadjuvante
de dieta e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes
tipo 1l (E11) (diabetes mellitus ndo insulino-dependente, DMNID). Estd indicado em
monoterapia e também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina,

! 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: 22 nov. 2023.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencgéo de
Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 22 nov. 2023. 2
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quando dieta e exercicio associados a um agente Unico nao resultam em controle adequado
da glicemia®.

2. Rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze) é indicado
como terapia adjuvante & dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco
cardiovascular, quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos
com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigdtica ou ndo-familiar) ou com
dislipidemia mista®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos cloridrato de pioglitazona 30mg
(Stanglit®) e rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze) podem ser
usados no manejo do diabetes mellitus tipo 2 e hiperlipidemia, respectivamente.

2. Contudo, tais medicamentos ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento do 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 Saide de Nova Iguagu, segundo sua REMUME (2021),
fornece o0s seguintes medicamentos por meio da Atencdo Bésica: biguanida
(metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida comprimido
30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (regular e NPH).

3.2. A Secretaria de Estado de Saude 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.

3.3. Na ocasido da elaboracdo do referido PCDT, foi mencionado que outras classes de
antidiabéticos, por exemplo tiazolidinediona (classe do cloridrato de pioglitazona),
nao estdo incorporadas no SUS por ndo serem custo-efetivos, e que 0s objetivos
terapéuticos podem ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas efetivas.

4. Para o tratamento da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares,
0 Ministério da Salde publicou o PCDT da doenca (Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho
de 2019)% e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por
intermédio do CEAF, fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima 80mgq),
em alternativa a rosuvastatina.

8 Bula do medicamento Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/12/BULA_Stanglit_Profissional_V8-20.pdf >. Acesso em: 22 nov. 2023.

4 Bula do medicamento rosuvastatina calcica + ezetimiba (Zimpass® Eze) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260461>. Acesso em: 22 nov. 2023.

5 BRASIL. Ministério Da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de dislipidemia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>.
Acesso em: 22 nov. 2023. 3
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4.1. O medicamento ezetimiba foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias ho SUS — CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual decidiu pela
néo incorporacéo no SUSE.

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

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O documento médico é faltoso em descrever o quadro clinico completo da Autora,
incluindo estratificacdo de risco cardiovascular, que permita uma avaliacdo acerca da
indicacdo de uso da associagdo rosuvastatina célcica 40mg + ezetimiba 10mg
(Zimpass® Eze) para o manejo da hiperlipidemia da Autora’. Deve-se avaliar 0 uso
da estatina padronizada no SUS para o tratamento da dislipidemia: atorvastatina.

e Verifica-se que a Autora estd em terapia dupla® para o manejo do DM2, cloridrato
de metformina associado ao cloridrato de pioglitazona. Contudo, ndo ha
informacdes em documentos médicos apensados aos autos que permitam avaliar se
houve esgotamento do arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS para o
tratamento dessa doenga. Sugere-se que o médico avalie a possibilidade de use das
sulfonilureias padronizadas (ou outros farmacos que perfazem as diretrizes do SUS)
em alternativa ao cloridrato de pioglitazona.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da Atenca
Bésica, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario médico atualizado.

8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF,
perfazendo os critérios de inclusdo dos protocolos aqui mencionados, a Autora ou seu
representante devera solicitar cadastro no referido componente (unidade de cadastro e
documentos necessarios em ANEXO I).

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 80126005 - Paginas 13 e 14, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente
ao provimento de “..bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do
autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
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 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRANETO  MILENA BARCELOSDASILVA  FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

® Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 34, de 28 de agosto de 2018.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctie-30e32a36_2018.pdf>. Acesso
em: 22 nov. 2023.

" 1zar M, Fonseca F, Faludi A, Aradjo D, Valente F, Bertoluci M. Manejo do risco cardiovascular: dislipidemia. Diretriz Oficial
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). DOI: 10.29327/557753.2022-19, ISBN: 978-85-5722-906-8.

8 Lyra R, Albuquerque L, Cavalcanti S, Tambascia M, Valente F, Bertoluci M. Tratamento farmacoldgico da hiperglicemia no
DM2. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). DOI: 10.29327/557753.2022-10, ISBN: 978-85-5722-906.
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ANEXO |

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacgu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921. Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢éo
expressa do diagnostico, 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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