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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 3252/2024.

Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2024.

Processo n® 0861813-50.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° 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 formulério de Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (Num. 119399244 - Pag. 7), datado em 03 de maio de 2024, emitidos por
| | o Autor, 40 anos, tem diagnostico de diabetes mellitus ndo insulino
dependente, com complicagdes renais. Foi indicado o uso de Dapagliflozina 10mg — 01
comprimido.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizacgdo 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 Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberagédo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, 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 ambito 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 distirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ac¢éo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregédo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo 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 classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui
guatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

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
reabsorcéo da glicose renal. E indicado como adjuvante & dieta e exercicios para melhora do controle
glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para prevencdo de desenvolvimento ou
agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte cardiovascular, para prevencdo 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 est4 indicado em
bula para o tratamento da condi¢do clinica descrita para o Autor — diabetes mellitus tipo 2(ndo
insulino dependente .

! 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: 19 ago.
2024.

2 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 19 ago. 2024.
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2. A Dapagliflozina 10mg pertence ao Grupo 2° de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabetes mellitus tipo 24,

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o
recebimento do medicamento aqui pleiteado por meio do CEAF.

4. Solicita-se que a médica assistente avalie se a Autora perfaz os critérios do
referido PCDT e em caso positivo para ter acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg, a
Requerente ou seu representante legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Rua Julio
do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), portando: Documentos pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias.

5. Nesse caso, a medica assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

6. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

3 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisigao,
programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria 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: 19 ago. 2024.
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