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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2341/2023

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2023.

Processo n° 0831136-68.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos insulina asparte (Novorapid®), insulina glargina (Lantus®), cloridrato
de metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR), dapagliflozina
10mg e cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico apensado aos autos (Num. 75635720 -
Paginas 9 a 11), assinado em 24 de agosto de 2023  por
- |, a Autora apresenta diagndstico de diabetes
mellitus tipo 2, com histérico de hipoglicemias graves e complicadas (convulsdo e perda de
nivel de consciéncia) quando em uso das insulinas NPH e regular, sem controle glicémico
apenas com o uso de metformina. Encontra-se, no momento, em uso de insulina asparte
(Novorapid®), insulina glargina (Lantus®), cloridrato de metformina 500mg comprimido
de acdo prolongada (Glifage® XR), dapagliflozina 10mg e cloridrato de pioglitazona
30mg (Stanglit®), com melhora importante da glicemia. Foi relatado também que a
Requerente apresenta alto risco cardiovascular. Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): E10 — diabetes mellitus insulinodependente.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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,
dispbe, 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 execu¢do 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabolicos 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¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
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 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 diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo 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¢cbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado®.

DO PLEITO

1. Insulina asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana obtido por
biotecnologia, que possui acdo répida. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da
insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a absorcéo de glicose, ligando-se a
receptores de insulina nos musculos e células gordurosas. Simultaneamente, inibe a producéo

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 17 out.
2023.

# NatJus

2



Secretaria de
Saude

r
N9

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

de glicose do figado. Esta indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus que requer
tratamento com insulina?.

2. Insulina glargina (Lantus®) é um analogo recombinante da insulina humana
de longa duracdo (até 24 horas de acdo), produzido por uma tecnologia de ADN (acido
desoxirribonucleico) recombinante. Esté indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo
2 em adultos e também ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e
em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracao)
para o controle da hiperglicemia®.

3. Cloridrato de metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que
associado ao regime alimentar é destinado ao 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 agdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como
complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre
outras indicagdes*.

4. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsor¢do da glicose renal, é indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em pamentes com diabetes mellitus
tipo 2. Este medicamento n&o é indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus
tipo 1°.

5. Cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) esta indicado como um coadjuvante
de dieta e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes
tipo 1l (E11) (diabetes mellitus ndo insulino-dependente, DMNID). Esta indicado em
monoterapia e também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina,
quando dieta e exercicio associados a um agente Unico nao resultam em controle adequado
da glicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora (61 anos) com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2
(DM2), com histérico de hipoglicemia grave e complicada guando em uso de insulina NPH e
regular, além de mal controle glicémico em uso apenas de metformina e insulina. Constam
prescritos os medicamentos insulina asparte (Novorapid®), insulina glargina (Lantus®),
cloridrato de metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR),
dapagliflozina 10mg e cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®).

2 Bula do medicamento insulina asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Itda. Disponivel em:<https:/
consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid >. Acesso em: 17 out. 2023.

3 Bula do medicamento insulina glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?nomeProduto=lantus&substancia=5536 >. Acesso em:
17 out. 2023.

4 Bula do medicamento cloridrato de metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 17 out.
2023.

5 Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 17 out. 2023.

¢ Bula do medicamento Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/12/BULA_Stanglit_Profissional_V8-20.pdf >. Acesso em: 17 out. 2023.
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2. Os medicamentos pleiteados apresentam indicacdo em bula para 0 manejo
do diabetes mellitus tipo 2, condicdo clinica descrita para a Autora.

3. Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

3.1. Os pleitos insulina asparte (Novorapid®), cloridrato de metformina 500mg
comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR) e cloridrato de pioglitazona
30mg (Stanglit®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos disponibilizados
no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3.2. As insulinas anélogas de acdo prolongada (glargina, determir e degludeca) foram
avaliadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, a qual decidiu pela ndo
incorporacdo no SUS dessa tecnologia considerando ndo haver diferenca
clinicamente significativa em relagdo a eficacia da insulina padronizada NPH. Além
disso, ponderou-se o alto impacto econémico em uma potencial incorporagdo destes
medicamentos, o que prejudicaria a sustentabilidade do SUS’.

3.3. Dapagliflozina 10mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
do DM2, aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos®.

e Recentemente, este medicamento foi também incorporado no SUS
(abril/2023) para o tratamento de pacientes com idade entre 40-64 anos e
diagnéstico de DM2 com necessidade de segunda intensificacdo de
tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou
com DCV ja estabelecida®.

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo
maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS®.

e Assim, tal medicamento ainda ndo é disponibilizado por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS para a faixa etaria da Autora.

4. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude publicou o PCDT
da doenca (Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento
previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: (metformina), sulfonilureia (gliclazida
ou glibenclamida), inibidor do SGLT2 (dapagliflozina) e insulina (Regular e NPH) %,

4.1. A Secretaria Municipal de Saude de Niterdi, segundo sua REMUME (2023),
fornece o0s seguintes medicamentos por meio da Atencdo Bésica: biguanida
(metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida comprimido
30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina (regular e NPH).

" CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n° 434. Fevereiro/2019. Insulinas anélogas de agéo prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo Il. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_insulinasanalogas_acaoprolongada_dmz2.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 30 ago. 2023.

9 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologla Inovacdo e Complexo da Sadde. Portaria n° 9, de 4 de abril de 2023.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/20230405_Portaria_DOU_09.pdf >. Acesso
em: 30 ago. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos. Portaria n® 54, de 11 de
novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Meltio 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: 17 out. 2023.

# NatJus



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

4.2. 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 com idade igual ou superior a 65
anos que perfazem os demais critérios de inclusdo do referido PCDT.

5. O pleito cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) nao foi avaliado pela
referida Comissdo. Contudo, na ocasido de elaboracdo do PCDT do DM2, foi mencionado
que tal classe de medicamentos (tiazolidinediona) ndo esta incorporada no SUS por ndo
ser custo-efetiva frente aos medicamentos disponibilizados.

6. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui o seguinte:

e Ha relato de uso das insulinas padronizadas no SUS, NPH e regular, com as
quais apresentou hipoglicemias graves e complicadas, o que pode justificar o
uso dos analogos de insulina aqui pleiteados: insulina asparte e insulina
glargina.

e Embora tenha sido informado que a glicemia da Autora ndo tenha respondido ao
uso de metformina e insulina, ndo h& relato sobre intensificagdo com os
antidiabéticos orais preconizados no PCDT - sulfonilureia. Portanto, ndo ha
como garantir que todos os antidiabéticos de uso oral padronizados foram
esgotados que justifique o uso de cloridrato de pioglitazona (Stanglit®).

e Com relacdo ao pleito dapagliflozina, cumpre dizer que apesar de ter sido
incorporado no SUS para o tratamento da condi¢do da Autora (paciente com 61
anos e DM2 com alto risco cardiovascular), ele ainda ndo é fornecido por
nenhuma das esferas de gestao.

e Recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso de cloridrato de metformina
500mg (comprimido simples) em substituicdo ao pleito cloridrato de
metformina 500mg comprimido de acéo prolongada (Glifage® XR).

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atengdo basica,
a Autora deverd dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario médico atualizado.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 75635719 — Péginas 7 e 8, item “VIII”, subitens “2” e “4”) referente ao
provimento de “... bem como outros medicamento e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo
que justifique 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.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRE-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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