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Trata-se de Autora, 46 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2,
descompensada, ja usou Metformina e Gliclazida, porém nédo foram eficazes. Assim, foi indicado o
uso do medicamento Fosfato de Sitagliptina 50mg (Nimegon®)(Num. 140318068 — Pags. 2 a 5).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
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 secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e 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 condigdes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é
geralmente diagnosticado apds 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 Sitagliptina (Nimegon®) é 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 22.

Assim, cumpre informar que o medicamento Fosfato de Sitagliptina 50mg
(Nimegon®) possui_indicacdo para o manejo do diabetes mellitus tipo 2 — condicdo clinica da
Autora. Todavia, ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico
e Especializado) disponibilizados pelo SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

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 20243), 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).

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

Recomenda-se que o0 médico assistente avalie se a Autora perfaz os critérios do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2 e em caso
positivo, para ter acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg, a Requerente deverd proceder
conforme descrito no ANEXO 1.

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

(Regular e NPH).

e Se for de interesse do médico assistente utilizar as insulinas padronizadas (ja que a Autora
ja faz uso da Metformina e da Gliclazida), para ter acesso aos medicamentos padronizados
no ambito da Atencdo Bésica, a Requerente devera proceder conforme descrito no
ANEXO I.

O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 140318063 — Pégs. 5 e 6, item “Dos Pedidos”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento
de “..medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora... ”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Cépia 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 hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

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

ATENCAO BASICA

A Autora ou sua representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituério apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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