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Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024.

Processo n° 0801776-47.2024.8.19.0069,

ajuizado por|

Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 (CID-10 E11)
e indicacdo de uso de evogliptina 5mg (Suganon®), gliclazida 30mg (Azukon®), cloridrato
de metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) e Glucerna®
(Num. 154971828).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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 secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagéo
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 classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Sadde (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®.

O diabetes é a causa mais comum de doenca renal cronica (DRC),
responsavel por aproximadamente 50% dos novos casos de terapia de substituicdao renal na
maioria dos paises desenvolvidos. Os dados do censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia
de 2023 indicam que 32% dos casos de DRC em dialise, no Brasil, sdo pessoas com diabetes.

Os medicamentos evogliptina 5mg (Suganon®) e cloridrato de metformina
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possuem indicacdo em bula para o tratamento
do diabetes mellitus tipo 2.

Contudo, evogliptina 5mg (Suganon®) e cloridrato de metformina 500mg
na apresentacdo comprimido de liberagdo prolongada (Glifage XR®) ndo_integram uma
lista oficial de medicamentos (Componente Bé&sico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

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, Por conseguinte, os seguintes medicamentos
séo fornecidos:

e Pela Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande por meio da atencdo basica
(REMUME): cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido revestido),

! 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/#prevencao-
cardiovascular-primaria-com-antidiabeticos-20566433-2b7b-4123-b898-70c64eeeae06>. Acesso em: 19 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna publica a decisdo de atualizar,
no ambito do Sistema Unico de Satde - 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: 19 dez. 2024.
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gliclazida 30mg (comprimido de liberacdo prolongada) e glibenclamida 5mg
(comprimido) e insulina Regular e NPH (solugdo injetavel);

o Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do referido PCDT: dapaglifiozina 10mg (comprimido).

Dessa forma, considerando o arsenal terapéutico preconizado no PCDT-
DM2 publicado pelo Ministério da Saude, a auséncia de informagdes mais detalhadas acerca
do quadro clinico da Autora, bem como os tratamentos j& implementados previamente, néo é
possivel afirmar que foram esgotadas as opc¢des farmacologicas disponibilizadas no SUS
para o caso em tela.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no a&mbito do
CEAF e da Atencdo Baésica esta descrita em ANEXO I.

No tocante ao suplemento nutricional prescrito (da marca Glucerna® SR)?,
informa-se que ele é desenhado para suplementagdo nutricional em situagdes clinicas que
demandem controle glicémico, como o quadro de diabetes mellitus apresentado pelo Autor.

No entanto, ressalta-se que o uso de suplemento alimentar industrializado estéa
indicado quando o individuo é incapaz de ingerir suas necessidades nutricionais através
da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do seu
estado nutricional®.

Portanto, embora o Autor, idoso, apresente quadro clinico de diabetes
mellitus tipo Il, em laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
154971828 - P4gs. 1 a 5), ndo foi informado déficit nutricional ou impossibilidade de
suprir as necessidades nutricionais do Autor via alimentos in natura.

Dessa forma, para inferéncias sequras no tocante a indicacdo de uso de
suplemento _nutricional pelo Autor, é necessario conhecer seus dados antropométricos
atuais (peso e altura, aferidos ou estimados) ou informacdes sobre o seu estado nutricional
ou perda de peso recente, e sua rotina alimentar (alimentos habitualmente consumidos ao
longo de um dia e suas guantidades), assim como, seu nivel de aceitacdo alimentar.

A titulo de elucidagdo, apesar de ter sido prescrito, “tomar 2 colheres em 1
copo com leite 2x /dia” (Num. 154971828 - Pag. 6), para fins de célculos, foram utilizadas as
informacdes do fabricante Abbott®, que recomenda diluir 6 medidas rasas (medida incluida na
lata) em 200ml de &gua fria para preparar 237ml. O que proporcionaria ao Autor um adicional
energético de 445,5kcal. Cumpre informar que para atingir a referida quantidade diéria,
seriam necessarias aproximadamente 8 latas de 400g/més ou 4 latas de 850g/més.

Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais
industrializados necessitam de reavalia¢fes periddicas, visando verificar a evolucdo do
quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente
proposta. Nesse contexto, ressalta-se que nao foi informada a previsao do periodo de uso
da suplementacao nutricional prescrita ou o intervalo das reavaliacdes clinicas.

Salienta-se que o suplemento alimentar Glucerna® SR P6 possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0S Processos
licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a marca comercial bem como a opcao
mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em

3 Abbott. Glucerna® SR. Disponivel em: < https://www.glucerna.abbott/br/sobre-nos-produtos/glucerna-em-po.html >. Acesso
em: 30 dez. 2024.
4 WAITZBERG, D. L. Nutric3o oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edi¢do. SAo Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacbes e contratos da
Administracdo Publica.

Informa-se que suplementos alimentares ndo integram nenhuma lista oficial
para dispensacdo pelo SUS no ambito do municipio Iguaba Grande e do estado do Rio de
Janeiro.

Quanto a solicitacéo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
154971826 —Pags. 5 ¢ 6, item “DOS PEDIDQOS”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento
de “...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagoes 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 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar risco a salde.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA ERIKA OLIVEIRA NIZZO
NETO Nutricionista
Farmacéutico CRN4: 97100061
CRF-RJ 15023 1D.4216493-1
1D.5003221-6

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, 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 a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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 bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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