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Rio de Janeiro, 18 de julho de 2023.

Processo n° 0802608-84.2022.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Metformina 500mg de liberacdo prolongada (Glifage XR®), Cloridrato de Pioglitazona
30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada (Azukon® MR), Sinvastatina
20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito de judicial de medicamentos
(num: 6645353, fls. 1 a 3) datado de 05 de julho de 2023 pela médica] |
[ |, a Autora com quadro de diabetes mellitus tipo I1. Sendo
prescrito: Metformina 500mg de liberacdo prolongada (Glifage XR®), Cloridrato de
Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada (Azukon® MR),
Sinvastatina 20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) . Cédigos da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citados: E11 - Diabetes mellitus ndo insulino-
dependente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 organizacdo 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

% NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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 Deliberacdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

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 necesséarios para o
tratamento de sua condigao e 0s materiais necessarios a sua aplica¢do e & monitoracéo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°,
0 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 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. AlteracGes nos metabolismos
lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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 classificatoria. A classificacéo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo 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 diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribui¢do significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade
fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producéo
hepatica de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lip6lise e consequente aumento de acidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcao renal de glicose e graus variados de deficiéncia

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/diretrizes-completa-2019-2020.pdf. Acesso em >. Acesso em: 18 jul. 2023
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na sintese e na secrecao de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético
pertencente a familia das biguanidas. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao
regime alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente de
insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal),
isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1,
dependente de insulina; como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou
insulino-resistente; prevencao de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso com pré-
diabetes e pelo menos um fator de risco adicional para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo
2 evidente e nos quais a modificacdo intensiva no estilo de vida isoladamente ndo proporcionou
controle glicémico adequado?.

2. O Cloridrato de Pioglitazona é uma tiazolidinodiona, que depende da presenca
de insulina para o seu mecanismo de acgdo. Esta indicado como um adjuvante de dieta e exercicios
fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 1l (diabetes mellitus
ndo insulinodependente, DMNID); esta indicado em monoterapia e também para uso combinado
com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e exercicio associados a um agente
Unico ndo resultam em controle adequado da glicemia®.

3. Gliclazida (Azukon® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, destinada
ao tratamento de diabetes tipo 2, diabetes no paciente obeso, diabetes em paciente idoso e
diabetes em pacientes com complicacoes vasculare®.

4, Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenga coronariana (com
ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de acidente vascular cerebral
(AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca
coronariana®.

5. A associacdo de Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois
medicamentos anti-hiperglicemiantes com mecanismos de acdo complementares para melhorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 2: a empagliflozina, um inibidor do co-
transport tador sédio-glicose 2 (SGLT-2), e a linagliptina, um inibidor da dipeptidildipeptidase
tipo 4 (DPP-4). E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus
tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos; pode ser usado como
tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina®.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratério Merck. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 18 jul. 2023.
3Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=STANGLIT>. Acesso em: 18 jul. 2023.

4 Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214796200205/?nomeProduto=azukon>. Acesso em: 18 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 18 jul. 2023.

¢ Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLYXAMBI>. Acesso em 18 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos Metformina 500mg de liberagdo prolongada (Glifage XR®),
Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada
(Azukon® MR), Sinvastatina 20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®)
estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Requerente.

2. Quanto a disponibiliza¢do no ambito do SUS, seguem as informacdes:

e Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberacao
modificada Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) - ndo_estdo
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de
Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Metformina 500mg de liberacao prolongada e Sinvastatina 20mg séo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Saude de Saquarema, no ambito da Atencdo Bésica, conforme
REMUME deste municipio. Recomenda-se que a Autora se dirija a unidade bésica de
saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao acesso.

4, O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo
27 inclui educacdo e conscientizacdo a respeito da doenca, estimulo para uma alimentagéo
saudavel, prética de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de
pressao arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificagdes de estilo de vida associada
a monoterapia ou combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil
individual de cada pessoa®.

5. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da
referida doenca’ a Secretaria Municipal de Saquarema padronizou no dmbito da Atencdo Bésica
0s medicamentos Glicazida 30 (comp liberacdo simples), glibenclamida 5mg, cloridrato de
metformina: 500mg e metformina 500mg comprimido liberagdo simples e de liberacéo
prolongada, e as insulinas (NPH 100U/mL suspenséo injetavel; insulina regular 100U/mL solugdo
injetavel.

6. Neste contexto, cabe ressaltar que no documento anexo ha apenas o relato de
prescri¢do do cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagéo prolongada, portanto ndo
houve o registro sobre o0 uso de todos 0s medicamentos disponibilizados no referido PCDT para o
tratamento do DM2. Portanto, entende-se que existem alternativas terapéuticas disponiveis aos
medicamentos pleiteados Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de
liberagdo modificada (Azukon® MR), e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg.

7. Assim, recomenda-se & médica assistente que verifigue a possibilidade de uso
pela Autora dos farmacos padronizados. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, a
Demandante deverd dirigir-se a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim
de receber informacg6es quanto ao fornecimento.

8. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

28482491 - Pag. 11/12, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao

" BRASIL. Ministério da Salde. 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: 18 jul. 2023.
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tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de

novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO

MILENA BARCELOS DA SILVA
FBARRQZ_O Assistente de Coordenagdo
armaceutica
CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259 '

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