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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3664/2024
Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2024.

Processo n° 0801019-53.2024.8.19.0069,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacio de informagcdes técnicas da Vara Unica
da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Fosfato de
Sitagliptina 50mg (Nimegon® ou Januvia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
127866324 — Pags. 1-5), assinado pelo médico
em 26 de junho de 2024, o Autor, 49 anos de idade, apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo
2 (CID-10: 11.3 — Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente — com complicac¢des oftalmicas),
sendo indicado o uso do medicamento Fosfato de Sitagliptina 50mg (Nimegon® ou Januvia®) — 01
comprimido ao dia.

Il — 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 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 organizagdo 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 Consolidacdo 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 ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo 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. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagao Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Iguaba Grande, publicada pela Portaria n° 01/2013, de 20
de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabolicos 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. AlteracBes 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 insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagao
Mundial da Saiude (OMS) e pela Associagdo 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 (DMZ2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos naagdo e secre(;ao da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes
guando 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¢fes, como
infeccBes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

DOPLEITO

1. Sitagliptina ¢ um inibidor potente e seletivo ativo por via oral da dipeptidil
peptidase-4 (DPP-4), indicado como adjuvante a dieta e a pratica de exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

111 — CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Sitagliptina 50mg (Nimegon® ou Januvia®) possui
indicacdo no manejo do diabetes mellitus tipo 2 — condicéo clinica do Autor.

1 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: 09 set.
2024.

2Bula do medicamento sitagliptina (Nimegon®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NIMEGON>. Acesso em: 09 set. 2024.
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2. Acerca da disponibilizacdo no SUS, informa-se que a Sitagliptina 50mg néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saude
atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria SCTIE/MS n° 7,
de 28 de fevereiro de 2024), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes classes de
medicamentos: biguanida (Metformina), sulfonilureia (Gliclazida ou Glibenclamida), inibidor do

SGLT2 (Dapagliflozina) e insulina (Regular e NPH)™.

3.1. A Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande, segundo sua REMUME (2013),
fornece os seguintes medicamentos por meio da Atencdo Basica: biguanida (Metformina
comprimidos de 850mg), sulfonilureia (Glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana

(Regular e NPH).

3.2. A Secretaria de Estado de Salude 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.

4, Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo
documentos baseados em evidéncias cientificas e que consideram critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

5. N&o ha informagbes em documentos médicos apensados aos autos que permitam
avaliar se houve esgotamento do arsenal terapéutico disponibilizado pelo SUS para o tratamento do
DM2 no caso em tela.

6. Assim, considerando que o0 medicamento aqui pleiteado ndo se encontra padronizado
no SUS para 0 manejo do DM2, recomenda-se avaliacdo médica quanto ao uso dos medicamentos
preconizados nas diretrizes do SUS.

e Caso perfaca os critérios de inclusdo do PCDT-DM2 para o uso de Dapagliflozina 10mg, o
Requerente ou seu representante legal devera realizar cadastro no CEAF (unidade e
documentos necessarios estao descritos em ANEXO I).

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da Atencdo Bésica (vide item 3.1),
0 Requerente devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia,
com receituario médico atualizado.

e Em caso de negativa de substituicdo, o médico devera explicitar em novo laudo o motivo,
de forma técnica e clinica, incluindo detalhadamente a condicdo clinica do Demandante.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num 127866319 — Pag. 5, item “IV”, subitem “2”) referente ao prov1rnento de “... medicamentos,
insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no curso do processo
para tratamento da doenca que acomete a parte autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.
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E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: Farméacia de Medicamentos Excepcionais.

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 — Sdo Cristévdo — Cabo Frio. Tel.: (22) 2646-2506
Ramal: 2098

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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 hd menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢éo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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