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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2352/2022
Rio de Janeiro, 29 de setembro de 2022.

Processo n° 0256018-83.2022.8.19.0001,
ajuizado por]| |,
neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico (fls. 28 e 29) em impresso proprio, emitido em
27 de abril de 2022 pelo médico | |, a Autora, 61

anos, é portadora de Diabetes Mellitus ha 15 anos associada a Doenca de Parkinson, sem
controle metabolico com medicamentos prévios. Apresentou melhora dos niveis glicémicos
com o uso do medicamento Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e
Gliclazida 60mg (Clazi XR®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
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. A Doencga de Parkinson (DP) é uma doenca neuroldgica, degenerativa,
progressiva, cujas alteragbes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestagdes motoras incluem tremor
de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenca
de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas
e sinais ndo motores, tais como alteracdes do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural,
constipagdo, mudancas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outros. Usualmente acarreta incapacidade grave apds 10 a 15
anos. O tratamento da DP deve visar a reducdo da progressdo da doenca (neuroprotecdo) e ao
controle dos sintomas (tratamento sintomético). Uma vez que o tratamento sintomatico seja
requerido, os medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos
adversos e sem inducdo do aparecimento de complicacdes futuras?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 28 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.
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DO PLEITO

1. Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com
diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é
apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do
exercicio; prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatiaZ.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg + Metformina
1000mg (XigDuo®) esté indicado no tratamento da condicéo clinica descrita para a Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que a associacdo
Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo®) néo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Vale ressaltar que os medicamentos Dapagliflozina 10mg e Cloridrato de
Metformina 500mg e 850mg (na forma ndo associada) estdo presentes no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2 (Portaria SCTIE/MS n°
54/2020 de 11 de novembro de 2020).

4, Segundo o PCDT-Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o medicamento
Dapagliflozina 10mg é fornecido aos pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65
anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia®.

5. Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme
Protocolo da referida doencga*, 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 suspenséo
injetavel; insulina regular 100U/mL solugdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg
comprimido).

6. Assim, recomenda-se avaliagdo médica para realizar o tratamento da Autora
com os medicamentos preconizados no SUS, em conformidade com o PCDT/DMZ2:

e Cabe destacar que a Autora por apresentar 61 anos nao perfaz os critérios de inclusdo
preconizados no PCDT-DM2 para o recebimento do medicamento Dapagliflozina
10mg. Portanto, a sua retirada por via administrativa se torna inviavel.

o Deve-se avaliar o uso do Cloridrato de Metformina 500mg ou 850mg
(comprimido), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; gliclazida 30mg e
60mg comprimido), insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular
100U/mL solucdo injetavel) padronizados no ambito da Atencdo Basica e fornecido

3 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 28 set. 2022.
4 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 26 set. 2022.
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pelo Municipio do Rio de Janeiro por meio da unidade basica de satde mais proxima
da residéncia da Autora.

e Em caso de negativa de substituicdo, 0 médico devera explicitar em novo laudo
o0 motivo, de forma técnica e clinica.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 21 e 22, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que
ndo € 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 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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