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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4785/2024

Rio de Janeiro, 14 de mar¢o de 2025.

Processo n° 0838147-17.2024.8.19.0002,
ajuizado pot] |

Trata-se de agdo judicial com solicitacdo de fornecimento do medicamento
Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®).

A Autora, 66 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
hipertensao arterial, dislipidemia, histérico de infarto agudo do miocéardio prévio e alto risco
cardiovascular. Ja utilizou medicamentos como Metformina, Dapagliflozina, Gliclazida além
de insulinas, ainda sem controle adequado de sua glicemia e apresentando efeitos colaterais.
Iniciou tratamento com Semaglutida 1,34 mg/mL (Ozempic®) e apresentou melhora do
perfil glicémico e lipidico e perda de peso. Desta maneira, necessita manutencdo do seu
tratamento com o medicamento pleiteado a fim de reduzir o risco de eventos
cardiovasculares e piora do seu quadro clinico (Num. 146405833 — Pag. 4).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos 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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteraces nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento®. A maioria dos portadores
com DM2 apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de
modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infecgdes.
O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apés os 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado?.

A Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intoleréncia ou
contraindicac@es; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes?.

Cumpre informar que o medicamento Semaglutida (Ozempic®) apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e possui_indicacdo? em

! 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: 18 nov. 2024.

2 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 18 nov. 2024.
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bula para o tratamento do DM2 que acomete a Autora, em associacao a dieta e pratica de
exercicios fisicos.

A Semaglutida (Ozempic®) ndo integra 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. Além disso, esse medicamento
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec)
para o tratamento do DM2.

Com relacdo a existéncia de diretrizes no SUS para o tratamento do DM2,
informa-se que:

e 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: biguanidas (Metiformina), sulfonilureias (Gliclazida), inibidor
do SGLT2 (Dapagliflozina) e insulina®.

e A Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Niter6i, segundo sua REMUME
(2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencdo bésica:
biguanida (Metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureias
(Gliclazida comprimido 30mg e Glibenclamida comprimido 5mg) e insulina

humana (Regular e NPH).

e A Secretaria de Estado de Saude 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
gue perfazem os critérios de inclusdo do referido PCDT.

e O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacdo e conscientizacao
a respeito da doenga, estimulo para uma alimentagdo saudavel, pratica de
atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de
pressdo arterial, peso, lipideos e glicEmico.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do referido medicamento padronizado
no CEAF.

Considerando que a Autora j& utilizou os medicamentos preconizados pelo
PCDT do DM2, e ndo obteve melhora do seu quadro clinico, entende-se que nao restam
alternativas terapéuticas no SUS para o tratamento da Autora.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 146405831 — Pags. 28 a 30, item “VII”, subitens “c” e “j”) referente ao fornecimento
de “[...]Jmedicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor /... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento

8 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos Estratégicos. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28
de fevereiro de 2024. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 18
nov. 2024.
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de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender
cabiveis.
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