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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. As folhas 54 a 59 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS N°
3371/2017 emitido em 14 de novembro de 2017 e as folhas 86 e 87 encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0727/2018 emitido em 14 de margo de 2018, nos quais foram
abordados os aspectos relacionados as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do Autor —
hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus e trombose venosa profunda; e a indicagdo e
fornecimento dos medicamentos Gliclazida 60mg, Losartana 50mg, Omeprazol 20mg,
Furosemida 40mg, Rosuvastatina 20mg (Crestor®), Pentoxifilina 400mg, Acido Acetilsalicilico
100mg (AAS®), Cilostazol 100mg (Vasogard®) e os insumos glicosimetro e fitas reagentes.

2. Apoés a emissdo dos pareceres técnicos supracitados, foi acostado novo receituario
médico (fl. 354), emitido em 28 de setembro de 2020, pela médica | | .
No qual foi indicado ao Autor o uso dos medicamentos Gliclazida 60mg, Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), Sinvastatina 20mg e Pentoxifilina 400mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagéo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3371/2017 emitido em
14 de novembro de 2017 (fls. 54 a 59) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0727/2018
emitido em 14 de marco de 2018 (fls. 86 a 87).

1. 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

2. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.
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3. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

4. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n°® 074/2018.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e no tratamento de
doenca renal crénica em pacientes adultos?.

DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3371/2017 emitido em 14 de
novembro de 2017 (fls. 54 a 59) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0727/2018 emitido
em 14 de marco de 2018 (fls. 86 a 87).

111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que, segundo as informagdes do documento médico (fls. 35 e 69),
o Autor apresenta diagndstico de Diabetes (CID10 — E14 - Diabetes Mellitus N&do Especificado).
Dessa forma, ressalta-se que o medicamento Dapagliflozina (Forxiga®), de acordo com a bula?,
estd indicado somente para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, ndo devendo ser utilizado para
o tratamento do diabetes mellitus tipo 1.

2. Considerando o exposto, no momento, com as informag6es do documento médico,
ndo é possivel avaliar a indicacdo do medicamento pleiteado para o tratamento do Autor.
Recomenda-se emissdo de novo laudo esclarecendo o diagndstico completo do Autor, se
apresenta diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2. Ap6s os esclarecimentos serd possivel inferir sobre a
indicacdo da Dapagliflozina (Forxiga®).

3. Quanto & disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS,
informa-se que a Dapagliflozina 10 mg foi incorporado ao SUS para o tratamento do DM2 em
pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida gue nao
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia. Os
critérios de acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde para o tratamento da referida condigéo clinica?. Contudo, sem as informacdes

! Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 15 fev. 2022.

2 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: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2022.
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a cerca do tipo de diabetes apresentada pelo Autor ndo é possivel inferir se 0 Requerente
perfaz os principais critérios estabelecidos pelo PCDT.

4, Acrescenta-se ainda que o medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) possui registro
ativo junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

5. As demais informagdes julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas no
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3371/2017 emitido em 14 de novembro de 2017 (fls.
54 a 59) e no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0727/2018 emitido em 14 de margo de
2018 (fls. 86 a 87).

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1

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