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Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2023.

Processo n° 0803436-68.2023.8.19.0083,
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 insulina degludeca (Tresiba®), dapagliflozina 10mg, e rosuvastatina
calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 82794682 - Pags. 12 a 15), emitido em 02 de outubro de 2023 pelo médico
! ] 0 Autor, 72 anos, apresenta diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2 e dislipidemia. Constam prescritos 0s medicamentos: insulina degludeca
(Tresiba®), dapagliflozina 10mg, e rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg
(Zimpass® Eze).

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 Resolugdo 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 ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 execucgdo 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
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Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Salude
da Cidade de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Japeri.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
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 Organizacdo Mundial da Saide (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
quando se associa a outras condi¢des, como infec¢cbes. 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 situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, ¢ 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. Insulina degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo ultralonga. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criancas acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser usado

! 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: Prevengéo de
Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 23 nov. 2023. 2
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isoladamente, em combinagdo com antidiabéticos orias , agonistos de GLP-1 e insulina
bolus®.

2. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLTZ) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em pauentes com diabetes mellitus

tipo 2. Este medicamento ndo é indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus tipo
14,

3. Rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze) é indicado
como terapia adjuvante a 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 insulina degludeca (Tresiba®),
dapagliflozina 10mg, e rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze)
podem ser usados no manejo da condigdo clinica do Autor.

2 Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e As insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, determir e degludeca) foram
avaliadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2), a qual decidiu pela
ndo_incorporacdo no SUS dessa tecnologia considerando ndo haver diferenca
clinicamente significativa em relagdo a eficacia da insulina padronizada NPH. Além
disso, ponderou-se o alto impacto econdmico em uma potencial incorporagdo destes
medicamentos, o que prejudicaria a sustentabilidade do SUS®.

e rosuvastatina cdalcica 20mg + ezetimiba 10mg (Zimpass® Eze) ndo_integra
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.

e Dapagliflozina 10mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do DM2, aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos’.

3. De acordo com o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satde, o Autor ndo possui cadastro no CEAF para o recebimento
do medicamento Dapagliflozina.

3 Bula do medicamento insulina degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564 >. Acesso em: 23 nov. 2023.

4 Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 23 nov. 2023.

5 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: 23 nov. 2023.

® CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n° 434. Fevereiro/2019. Insulinas analogas de agéo prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo Il. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_insulinasanalogas_acaoprolongada_dm2.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 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: 23 nov. 2023. 3
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4. A Secretaria Municipal de Saude de Japeri, segundo sua REMUME, fornece
0s seguintes medicamentos por meio da Atencdo Baésica: biguanida (metformina
comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida comprimido 30mg e
glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (regular e NPH).

5. Para o tratamento da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares,
0 Ministério da Saude publicou 0 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 80mq),
em alternativa a rosuvastatina.

5.1. O medicamento ezetimiba foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias ho SUS — CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual decidiu pela
ndo incorporacdo no SUS®.

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

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencéo
Bésica, o Autor deveréa dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima 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, o Autor ou seu
representante devera solicitar cadastro no referido componente (unidade de cadastro e
documentos necessarios em ANEXO 1).

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

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutico
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 BRASIL. Ministério Da Saude. 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: 23 nov. 2023.

9 Ministério da Sadde. 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: 23 nov. 2023. 4
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ANEXO |

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

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

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao 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¢édo
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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