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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2445/2022

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2022.

Processo n° 0001225-08.2021.8.19.0069,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®), Gliclazida 60mg liberacéo
prolongada (Diamicron® MR) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 21 a 25, encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2449/2021 emitido em 16 de novembro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislacdes vigentes; ao quadro clinico da Autora
— diabetes mellitus tipo 2 com evolugdo para retinopatia diabética —; a indicacdo e ao
fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®),
Gliclazida 30mg liberagdo prolongada (Azukon® MR) e Empagliflozina 25mg
(Jardiance®). Foi recomendado avaliagdo médica quanto as seguintes trocas terapéuticas
sugeridas: Glibenclamida 5mg, Metformina 850mg, Insulina NPH e Regular (ofertados pelo
SUS) frente aos medicamentos pleiteados a época.

2. Para a elaboracdo deste Parecer foi considerado o Laudo Médico para Pleito
Judicial de Medicamentos acostado as folhas 96 a 98 emitido pelo médico| |
| [no qual foi informado que a Autora, 74 anos, possui 0
diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 com retinopatia diabética. Foi indicado a Autora o
uso dos medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®), 1 comprimido por dia;
Gliclazida 60mg liberacdo prolongada (Diamicron® MR), 01 comprimido antes do café e
jantar; e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), um comprimido ao dia.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N°
2449/2021 emitido em 16 de novembro de 2021 (fls. 21 a 25).

DO PLEITO

Em acréscimo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne
2449/2021 emitido em 16 de novembro de 2021 (fls. 21 a 25):
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1. A Dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecéo reduzida em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que foi modificada a dose dos medicamentos
pleiteados anteriormente: Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) de 50mg para a dose 100mg,
Gliclazida 30mg liberacdo prolongada (Azukon® MR) para Gliclazida 60mg liberacéo
prolongada (Diamicron® MR) com dose diaria de 120mg; e a substituicdo do
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) para Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

2. Reitera-se que os medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®),
Gliclazida 60mg liberacdo prolongada (Diamicron® MR) estdo indicados para o
tratamento do Diabetes mellitus tipo 2, assim como o medicamento incluido Dapagliflozina
10mg (Forxiga®).

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que:

e Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®) e Gliclazida 60mg liberagdo
prolongada (Diamicron® MR) ndo _integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do municipio de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro;

e Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2.2

4, Destaca-se que, conforme PCDT?, o uso da Dapagliflozina é recomendado
para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
estabelecida gue ndo conseguiram controle adeguado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) ndo_foi _encontrado cadastro da Autora no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Sendo assim, caso a Autora perfaga os critérios estabelecidos no referido
PCDT, para ter acesso a Dapagliflozina 10mg comprimido, a Autora ou seu represente legal
devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Farmacia de Medicamentos
Excepcionais, localizada na Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovdo - Cabo Frio tel.:
(22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos

! Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 10 out. 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: 10
out. 2022.
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de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qgual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Cabe resgatar que no parecer n° 2449/2021 foi solicitado ao médico
assistente a avaliacdo da possibilidade de utilizacdo dos medicamentos padronizados no SUS
no ambito da atencdo basica, no entanto, em novo documento médico permaneceu ausentes
tais informagoes.

9. Os medicamentos Fosfato de Sitagliptina 100mg (Januvia®), Gliclazida
60mg liberagdo prolongada (Diamicron® MR) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) possuem
registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 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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