Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3766/2024
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024,

Processo n° 0801116-53.2024.8.19.0069,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da
Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos fosfato de sitagliptina 50mg (Nimegon®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
glimepirida 4mg e vitamina D 50.000U1 + vitamina K 100mcg (Inpruv DK®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos assinados pelo médico -
em junho de 2024, a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 2. Constam prescritos: fosfato
de sitagliptina 50mg (Nimegon® ou Januvia®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
glimepirida 4mg e vitamina D 50.000U1 + vitamina K 100mcg (Inpruv DK®).

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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 Béasico 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
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo 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.
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7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislacBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, 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 distarbios
metabolicos 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 secre¢édo
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 classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde (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 DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os 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 esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos o0s 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

DO PLEITO

1. Fosfato de sitagliptina (Nimegon®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominados inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante & dieta e &
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina,
sulfonilureia, agonistas do PPARy, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um
agonista do PPARY, insulina. Nao deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou
para o tratamento de cetoacidose diabética?.

2. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) 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 pacientes com diabetes mellitus

tipo 23,

! BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 17 set. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento fosfato de sitagliptina (Nimegon®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Disponivel em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1061009?nomeProduto=nimegon>. Acesso em: 17 set. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 17 set. 2024.
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3. Glimepirida € indicado para o tratamento oral de diabetes mellitus ndo
insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes do adulto), quando os niveis de glicose ndo podem
ser adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e reducao de
peso*.

4, Inpruv DK® é um medicamento a base de vitamina D + vitamina K, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineraliza¢&o (retirada de minerais)
Ossea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevengdo
de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D°®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, pontua-se que ndo ha informag&o clinica em documentos médicos
que permita avaliar seguramente acerca da indicacdo do medicamento vitamina D 50.000U1
+ vitamina K 100mcg (Inpruv DK®) no esquema terapéutico da Requerente.

2. Os demais medicamentos, fosfato de sitagliptina 50mg (Nimegon®),
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e glimepirida 4mg, estdo indicados para o manejo do
diabetes mellitus tipo 2.

3. Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e 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 inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do diabetes melito tipo 2 (DM2)’.

e Os pleitos fosfato de sitagliptina 50mg (Nimegon®), glimepirida 4mg e vitamina
D 50.000U1 + vitamina K 100mcg (Inpruv DK®).ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Satde publicou recente
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria 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)*?,

5. Ademais, segundo o referido PCDT, os inibidores de DPP4, classe
farmacoldgica do pleito fosfato de sitagliptina, ndo estdo _incorporados no SUS por ndo
serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponiveis, podendo os objetivos terapéuticos
ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a medidas terapéuticas nao
farmacoldgicas efetivas.

4 ANVISA. Bula do medicamento glimepirida por Laboratorio Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103700614>. Acesso em: 17 set. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento vitamina D 50.000U1 + vitamina K 100mcg (Inpruv DK®) por Apsen Farmacéutica S/A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180624>. Acesso em: 17 set. 2024.

6 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢cdo, programacao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas
contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 7/2024, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>.
Acesso em: 17 set. 2024.
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6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Hérus), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela
parte Autora para o recebimento do medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg.

7. A Secretaria Municipal de Salde de Iguaba Grande, por sua vez, fornece por
meio da atencdo basica (REMUME 2022) os seguintes medicamentos: cloridrato de
metformina 500mg e 850mg (comprimido), glibenclamida 5mg (comprimido), gliclazida
30mg (comprimido de liberagdo prolongada) e insulina NPH e Regular (solug&o injetavel).

8. Dessa forma, ndo é possivel avaliar se houve de fato esgotamento das opc¢des
terapéuticas padronizadas no SUS que justifique os pleitos ndo padronizados glimepirida e
fosfato de sitagliptina 50mg (Nimegon®).

9. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e Requer-se esclarecimento acerca do uso clinico do medicamento vitamina D
50.000U1 + vitamina K 100mcg (Inpruv DK®) no esquema terapéutico da Autora.

e O médico assistente devera avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT-DM2 para o recebimento do medicamento dapagliflozina 10mg. E, caso,
positivo, a Requerente deveré solicitar cadastro no CEAF.

e Além disso, deverd também avaliar se a possibilidade de uso dos demais
medicamentos padronizados no SUS, no &mbito da atengdo basica, para 0 manejo

do DM2.
10. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF esta
descrita em ANEXO I.
11. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 131699727 - Pags. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “3” ¢ “5”) referente ao
provimento de “[...]Jmedicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que
se fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte
autora /...] 7, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

, FLAVIO AFONSO BADARO
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO Assessor-chefe

Farmacéutico
CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 ID. 436.475-02
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