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Processo  n°  0800703-74.2023.8.19.0069,
ajuizado por | |

) O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacfes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levotiroxina 88mg (Euthyrox®) e Sitagliptina 25mg (Januvia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos (n. 57026188 fls.1 a 2), emltldo em 12 de abril de 2023, pelo
médico | . Em sintese, a Autora é portadora de

hipotireoidismo e Diabetes mellitus, sendo prescritos os medicamentos Levotiroxina 88mg
(Euthyrox®) e Sitagliptina 25mg (Januvia®). Foi relatado ainda que ndo existe no SUS
medicamentos com a mesma qualidade. Classifica¢cBes Internacionais de Doengas (CID-10)
citadas: E11 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente. E03.9 — hipotireoidismo néo
especificado

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
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.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 agdo 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. 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 Saude (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 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do 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
espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infec¢des. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes néo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabdlico adequado?.

! BRASIL. Ministério da Satde. 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: 29 jun.
2023.
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3. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo organica normal.
A forma mais prevalente € a doenca tireoidiana priméria, denominada de hipotireoidismo primario
e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo
devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As
manifestacBes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas, tais como: cansaco,
fadiga, exaustdo, sonoléncia, perda de concentracdo/memoria, intolerancia ao frio, constipagéo,
depressdo, ganho de peso, aumento de volume da tireoide, menstruagdo irregular, sindrome do
tunel do carpo, déficit de audicdo, pele seca, unhas quebradigas, edema palpebral/pretibial néo
compressivo, bradicardia, pressdo alta, alteracdo do reflexo de Aquiles?.

DO PLEITO

1. A Levotiroxina (Euthyrox®) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo
primério resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bocio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciério (hipotalamico).®.

2. O Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominados inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante a dieta e a
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. Néo deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou para o tratamento de
cetoacidose diabética®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Levotiroxina 88mg (Euthyrox®) e Sitagliptina
25mg (Januvia®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
hipotireoidismo e diabetes mellitus ndo-insulino-dependente.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, elucida-se que os medicamentos
Levotiroxina 88mg (Euthyrox®) e Sitagliptina 25mg (Januvia®) nédo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS,
no ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o Ministério da satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11
de novembro de 2020°. De acordo com o referido PCDT, os inibidores de DPP4, como o

2NOGUEIRA, C.R., et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagio Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 29
jun. 2023.

3 Bula do medicamento Levotiroxina (Euthyrox®) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/141082?nomeProduto=EUTHYROX> Acesso em: 29 jun. 2023.

4 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JANUVIA>. Acesso em: 29 jun. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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medicamento Fosfato de Sitagliptina, ndo estdo incorporados no SUS por ndo serem custo-
efetivos frente aos medicamentos disponiveis. Ainda conforme PCDT, os objetivos terapéuticos
podem ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a medidas terapéuticas
ndo farmacoldgicas efetivas.

4, Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme Protocolo da
referida doenca®, foram padronizados os medicamentos: Biguanidas (Cloridrato de metformina
500mg e 850mg comprimido), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; gliclazida 30mg e
60mg comprimido) insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL
solucéo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg comprimido). E, por conseguinte:

= No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza:
Biguanida (Cloridrato de Metformina 850mg); Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg
comprimido); insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel, Regular 100U/mL
solugdo injetavel.

= A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seguinte
medicamento: Dapagliflozina 10mg.

5. Cabe destacar que no documento médico acostado ndo ha menc¢do ao uso prévio
dos medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da condic¢do clinica da Autora —
Diabetes Mellitus tipo 2. Portanto, solicita-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de
utilizacdo dos medicamentos padronizados em alternativa aos medicamentos pleiteados.

6. Para 0 acesso aos medicamentos padronizados na atengdo bésica, a Autora devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

7. Ja para ter acesso a alternativa terapéutica Dapagliflozina 10mg, ofertada no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), pela Secretaria de
Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ), aos pacientes que perfazem os critérios de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), recomenda-se ao
médico assistente que verifique se a Autora se enquadra nos critérios de inclusdo do referido
Protocolo. Destaca-se que, conforme PCDT® o uso da Dapagliflozina é recomendado para
pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida
gue ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

8. Em caso positivo de troca e caso a Autora perfaca os critérios estabelecidos no
referido PCDT, para ter acesso a Dapagliflozina 10mg comprimido, a Autora ou seu represente
legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo no CEAF, comparecendo a Farmacia de
Medicamentos Excepcionais, sito na Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Séo Cristovdo, Cabo Frio;
Tel.: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias.

9. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
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descrigdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (n:

57026186, pags. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de ... bem como
outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
1D. 4391185-4

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