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Processo n° 0001408-13.2020.8.19.0069
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Levotiroxina soédica 200mcg (Euthyrox®), Fosfato de Sitagliptina 25mg
(Januvia®), Colecalciferol 50.000U1 (Sany D®), Citrato Malato de Célcio + Vitamina D3 +
Vitamina K, + Magnésio (Prosso® KM) e Dapagliflozina 10mg + Cloridrato de
Metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo® XR) e a inclusdo do
medicamento Gliclazida 60mg comprimido de liberagcdo modificada (Diamicron® MR).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 31 a 35 encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020, no qual
foram abordados os aspectos relacionados as legislages vigentes, ao quadro clinico da
Autora — deméncia, diabetes mellitus e hipotireoidismo —, e a indicagéo e fornecimento
dos medicamentos pleiteados Levotiroxina sodica 200mcg (Euthyrox®), Fosfato de
Sitagliptina 25mg (Januvia®), Colecalciferol 50.000Ul (Sany D®), Citrato Malato de
Célcio + Vitamina D3 + Vitamina K, + Magnésio (Prosso® KM) e Dapagliflozina 10mg +
Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberagdo prolongada (Xigduo® XR).
Ressalta-se que no teor conclusivo deste Parecer Técnico foram solicitadas algumas
informacdes complementares por este Nucleo.

2. Apoés a emissdo do referido Parecer Técnico foram acostados aos autos
processuais laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (fls. 119 a 120) e
receitudrio em impresso da Prefeitura de Iguaba Grande (fl. 121), ambos emitidos pelo
médico | |, em 08 de marco de 2021. Conforme 0s novos
documentos anexados, a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 2. Consta prescricdo para
uso continuo dos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo modificada
(Diamicron® MR), Colecalciferol 50.000Ul (Sany D®), Levotiroxina sbdica 200mcg
(Euthyrox®), Fosfato de Sitagliptina 25mg (Januvia®) e Dapagliflozina 10mg +
Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberacéo prolongada (Xigduo® XR).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020 (fls. 31 a 35).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em acréscimo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020 (fls. 31 a 35), segue:
2. O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) caracteriza-se por perda progressiva de

secre¢do insulinica combinada com resisténcia a insulina. Corresponde a 90 a 95% de todos
0s casos de DM. Trata-se de doenga poligénica, com forte heranga familiar, ainda nédo
completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem contribuicdo significativa de fatores
ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a
obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O desenvolvimento e a
perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com hiperglucagonemia,
resisténcia dos tecidos periféricos & agdo da insulina, aumento da producdo hepética de
glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lip6lise e consequente aumento de &cidos graxos
livres circulantes, aumento da reabsorcdo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secre¢éo de insulina pela célula  pancreatica. Sua fisiopatologia, diferentemente
dos marcadores presentes no DM1, ndo apresenta indicadores especificos da doenga. Em
pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da
sindrome metabdlica. Diferentemente do que ocorre no DM tipo 1 (DM1), em que 100% dos
pacientes precisam de insulina exdgena no tratamento, a maioria dos pacientes com DM2
ndo utiliza insulina inicialmente ap6s o diagndstico. A frequéncia de uso da insulina no
tratamento do DM2, seja em combinagdo com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doenca’.

DO PLEITO

1. Em acréscimo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020 (fls. 31 a 35), segue:

2. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que

reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secrecdo de insulina pelas células
beta das ilhotas de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes néo
insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes
vasculares?.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com os itens 3 e 6 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020 (fls. 31 a 35),
foram feitas as seguintes consideracfes por este Nucleo:

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 09 mar. 2022.

2 Bula do medicamento Gliclazida (Clazi XR®) por GERMED FARMACEUTICA LTDA.

Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201174973/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 09
mar. 2022.
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1.1. Quanto aos medicamentos pleiteados Colecalciferol 50.000Ul (Sany D®) e
Citrato Malato de Calcio + Vitamina D; + Vitamina K, + Magnésio
(Prosso® KM), foi informado por este Nicleo que nos documentos médicos
acostados as folhas 13 a 16, ndo havia informagbes acerca do quadro clinico
completo da Autora, bem como comorbidades que permitissem avaliar o uso
desses medicamentos no tratamento da Suplicante.

1.2. No que tange ao pleito prescrito e indicado para o tratamento diabetes mellitus
(Fosfato de Sitagliptina 25mg (Januvia®) e Dapagliflozina 10mg +
Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada
(Xigduo® XR)), sugeriu-se avaliagdo médica quanto ao uso pela Autora dos
antibiabéticos orais padronizados no SUS — Glibenclamida 5mg e Cloridrato de
Metformina 850mg — em alternativa aos referidos pleitos.

2. Assim, foram emitidos novos documentos médicos (fls. 119 a 121), nos
quais foi relatado que a Suplicante apresenta diabetes mellitus tipo 2 e prescrito 0 uso
continuo dos medicamentos uso continuo dos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido
de liberacdo modificada (Diamicron® MR), Colecalciferol 50.000Ul (Sany D®),
Levotiroxina soédica 200mcg (Euthyrox®), Fosfato de Sitagliptina 25mg (Januvia®) e
Dapagliflozina 10mg + Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberacao
prolongada (Xigduo® XR).

3. Neste sentido, quanto ao questionamento abordado no item 1.1 desta
Concluséo, informa-se que permanece ausente a justificativa para o uso do medicamento
Colecalciferol 50.000U1 (Sany D®) no tratamento da Autora.

4, Quanto ao medicamento Citrato Malato de Calcio + Vitamina D; +
Vitamina K; + Magnésio (Prosso® KM), informa-se que este ndo foi prescrito nos novos
documentos acostados aos autos processuais. Assim, entende-se que tal farmaco ndo faz
mais parte do plano terapéutico da Autora.

5. Em relacdo ao questionamento apontado no 1.2 desta Conclusdo, informa-se
que nao foi esclarecido nos novos documentos médicos se a Autora poderia fazer uso
dos_antidiabéticos orais padronizados no SUS — Glibenclamida 5mg e Cloridrato de
Metformina 850mg — em alternativa _aos pleitos ndo padronizados Fosfato de
Sitagliptina 25mg (Januvia®) e Dapagliflozina 10mg + Cloridrato de Metformina
1000mg comprimido de liberacéo prolongada (Xigduo® XR).

6. Acrescenta-se que o medicamento incluido nos novos documentos médicos,
Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo modificada (Diamicron® MR), esta indicado
para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2. Entretanto, ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ressalta-se que o medicamento Gliclazida 60mg comprimido de liberacéo
modificada (Diamicron® MR) possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

8. As demais informagOes consideradas pertinentes referentes a indicacdo e
disponibilizacdo dos pleitos no &mbito do SUS, registro junto & Anvisa e outras julgadas
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importantes foram devidamente abordadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2230/2020 emitido em 27 de outubro de 2020 (fls. 31 a 35).

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

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