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Processo n® 0820215-79.2025.8.19.0002,
ajuizado por M. A. D. A.

De acordo com o documento médico acostado aos autos (Num. 202689731 - Pags.
2 e 3), trata-se de Autora com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 descompensada. Foram
prescritos 0os medicamentos metformina 850mg, glimepirida 4mg e empagliflozina 25mg
(Jardiance®)

Informa-se que os pleitos glimepirida 4mg e empagliflozina 25mg (Jardiance®)
estdo indicados para o quadro clinico da Autora, diabetes mellitus tipo 2.

Glimepirida 4mg e empagliflozina 25mg (Jardiance®) ndo_integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao
no SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento empagliflozina foi submetido a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo 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 prevencdo de morte, dada a incerteza sobre o
beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de eficacia®?.

Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da Portaria SECTICS/MS n°
712024 - 28/02/2024, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg
e 500mgq), glibenclamida (comprimido 5mg), gliclazida 30mg comprimido de
liberacdo prolongada e insulinas NPH e reqular, fornecidos pelo municipio de
Niteroi, por meio da Atencdo Bésica.

e Considerando que ndo houve relato de uso prévio (apenas do uso da
metformina), contraindicacdo ou falha terapéutica, caso o medico
assistente considere pertinente o uso das alternativas listadas, para ter
acesso, a Autora deverd comparecer a uma unidade basica de satude mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

! CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagéo 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: 14 Jul.
2025.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatorio 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: 14 Jul. 2025.
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e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios
de incluséo do referido PCDT: dapagliflozina 10mg (comprimido).

Dessa forma, considerando o arsenal terapéutico preconizado no PCDT-DM2
publicado pelo Ministério da Salde, a auséncia de informacdes mais detalhadas acerca dos
tratamentos ja implementados previamente, ndo é possivel afirmar que foram esgotadas as
opgdes farmacoldgicas disponibilizadas no SUS para o caso em tela. Recomenda-se avaliacdo
médica acerca da possibilidade de uso dos medicamentos padronizados frente aos pleiteados.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da Atencdo Basica esté descritaem ANEXO 1.

Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?*:

o Glimepirida 4mg — 30 comprimidos R$ 22,56
e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — 10 comprimidos R$51,38

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 14 jul.
2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
14 jul. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourengo - (21) 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Cépia 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 Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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