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Trata-se de Autor, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, apresentando
complicacBes da doenca como neuropatia diabética e cardipatia. Dependente do uso continuo de
medicagdes para manutengdo dos niveis glicemicos adequados. Foi prescrito ao Autor 0s
medicamentos insulina NPH, regular, metformina 500mg, glibenclamida 5mg, empagliflozina
25mg (Jardiance®), ciprofibrato 100mg (Cipide®), benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de
pioglitazona 30mg (Nesina Pio®). Constam solicitacdo dos seguintes medicamentos
empagliflozina 25mg (Jardiance®), ciprofibrato 100mg (Cipide®), benzoato de alogliptina 25mg
+ cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®).

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 agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo 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
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo 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®.

Os medicamentos empagliflozina 25mg (Jardiance®), ciprofibrato 100mg
(Cipide®), benzoato de alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®)
apresentam _indicacdo para o tratamento do caso clinico descrito para o Autor, conforme
documento médico (fl. 442).

No que tange ao fornecimento desses medicamentos no ambito do SUS:

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®), ciprofibrato 100mg (Cipide®) e benzoato de
alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) ndo integram uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestio
do SUS.

e Os fibratos ciprofibrato, fenofibrato, etofibrato e bezafibrato encontram-se listados no
Grupo 2 de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

1 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: 07 nov.
2024.
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(CEAF) para o tratamento da dislipidemia. Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro padronizou apenas o bezafibrato, estando o medicamento ciprofibrato
100mg indisponivel para fornecimento por via administrativa.

Destaca-se que o Ministério da saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do diabete mellitus Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SECTICS/MS n° 7, de
28 de fevereiro de 20242, 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).

e Os inibidores do cotransportador de sodio/glicose do tubulo renal (iSGLT2)
empagliflozina (Jardiance®) e dapagliflozina foram avaliados pela CONITEC para o
tratamento de pacientes com DM2. Contudo, apenas o farmaco dapagliflozina foi
incorporado ao SUS para 0 manejo da referida patologia®.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o
recebimento do medicamento dapagliflozina 10mg (comprimido).

Com base nas informacdes médicas e nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2023), o Autor apresenta risco cardiovascular muito alto. E, para a prevengéo de eventos
cardiovasculares nesses pacientes, a SBD indica o uso de estatinas de alta poténcia (atorvastatina
40mg-80mg e rosuvastatina 20mg a 40mg) e ezetimiba (opcional se a meta nao for atingida)®.

Em alternativa ao pleito ciprofibrato 100mg (Cipide®), a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) o fibrato bezafibrato 200mg (comprimido) e a estatina atorvastatina 10mg e
20mg (dose maxima de 80mg) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia®.

Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui o seguinte:

e O médico assistente devera avaliar a possibilidade de uso do medicamento dapagliflozina
10mg (comprimido) em substituicdo ao pleito empagliflozina (Jardiance®).

e Requer-se avaliagio médica para o tratamento do Autor com o medicamento
hipolipemiante padronizado no SUS, bezafibrato 200mg e atorvastatina 10mg e 20mg em
substituico ao pleito ciprofibrato 100mg (Cipide®).

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna publica a decisdo de atualizar, no &mbito
do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2024.

3 CONITEC. Empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatdrio de Recomendagio n° 524.
Marc¢o/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: 07 nov.
2024.

4 1zar M, Fonseca F, Faludi A, Aratjo D, Valente F, Bertoluci M. Manejo do risco cardiovascular: dislipidemia. Diretriz Oficial da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-do-risco-cardiovascular-dislipidemia/>.
Acesso em: 07 nov. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2024.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Nova lguagu.
Endereco: Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro de Nova Iguagu.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnostico, 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 salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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