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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0297/2023
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0803904-81.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo modificada (Diamicron®MR),
Metformina 500mg (Glifage®XR), Sitagliptina 100mg (Januvia®), Colecalciferol 5000U1 (Sany
D®) e Complexo de Vitamina B12 5000U1 (Cronobé®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados o 0s documentos
médicos (n. 45448994 fls.10 a 11), emitidos em 13 de outubro de 2022, pela médica
| ] Em sintese, a Autora, 75 anos, é diabética de longa data, refrataria ao
tratamento basico, com efeitos colaterais apds o uso de (Jardiance®) e (Forxiga®), conseguindo
controle parcial com a combinagdo Glicazida 120mg/dia + Sitagliptina 100mg/dia. Foram
prescritos 0s seguintes medicamentos: Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo modificada
(Diamicron® MR), Metformina 500mg (Glifage®XR), Sitagliptina 100mg (Januvia®),
Colecalciferol 5000U1 (Sany D®) e Complexo Vitamina B12 5000U1 (Cronobé®). Classificacdo
Internacional de Doenga (CID-10) citada: E11.9 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente
sem complicag0es.

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 Resolucdo 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 execuc¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Saide no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maric4, publicada em Jornal Oficial de Marica n® 1275,
Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do 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 infecgdes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes nao

! BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: 23 fev.
2023..
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dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabdlico adequado?.

DO PLEITO

1. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz
0s niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secrecdo de insulina pelas células beta das
ilhotas de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no
obeso, diabetes no idoso e diabetes com complica¢Bes vasculares. A apresentacdo MR apresenta
uma formulagédo que permite a liberacédo modificada da substancia ativa?.

2. 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 acdo 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®.

3. O Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominados inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante a dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina, sulfonilureia,
agonistas do PPARy, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um agonista do PPARy,
insulina. Néo deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou para o tratamento de
cetoacidose diabética®.

4. O Colecalciferol ou vitamina D3 indicado para pacientes que apresentam
insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D, podendo ser utilizado na prevengdo e tratamento auxiliar
na desmineralizacdo Ossea, prevencdo e tratamento do raquitismo, osteomalacia e prevengdo no
risco de quedas e fraturas®.

5. Complexo de Vitamina B12 5000Ul (Cronobé®) esta indicado nas artropatias
(reumética); nas neurites; nas nevralgias em geral; no tratamento da anemia perniciosa; no
tratamento e profilaxia das deficiéncias vitaminicas (estados caréncias de vitamina B12); casos de
nutricdo inadequada ou ma absorcdo intestinal; dietas ndo habituais como as vegetarianas,
macrobidticas, de obesidade; como aporte suplementar nas seguintes circunstancias (estresse ou
infeccdo prolongada, doenca renal, tumores malignos do pancreas e intestino, insuficiéncia hepética
e etilismo com cirrose, crescimento excessivo de bactérias no intestino delgado, diarreia
persistente), e em todos 0s casos em que é oportuno o emprego de vitamina B12 em doses elevadas
com efeito prolongado®.

2 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratdrios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 23 fev. 2023.

3 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: 23 fev. 2023.

4 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JANUVIA>. Acesso em: 23 fev. 2023.

5 Bula do medicamento Colecalciferol (Sany D) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SANY%20D>. Acesso em: 23 fev. 2023.

¢ Bula do medicamento Colecalciferol (Sany D) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SANY %20D>. Acesso em: 23 fev. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberacéo
modificada (Diamicron®MR), Metformina 500mg (Glifage®XR) e Sitagliptina 100mg
(Januvia®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - diabetes
mellitus tipo 2.

2 Quanto aos medicamentos Colecalciferol 5000Ul (Sany D®) e Complexo de
Vitamina B12 5000U1 (Cronobgé®), elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao
processo, mencdo & patologia que justifigue o uso no plano terapéutico da Autora. Assim,
recomenda-se ao meédico assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico
completo da Requerente para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a
respeito da indicacdo do citados pleitos, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS.

3. Quanto a disponibilizacdo no @mbito do SUS, elucida-se que os medicamentos
Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo modificada (Diamicron®MR), Metformina 500mg
(Glifage®XR), Sitagliptina 100mg (Januvia®), Colecalciferol 5000UI (Sany D®) e Complexo de
Vitamina B12 5000Ul (Cronobé®), ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do municipio
de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que o Ministério da salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11
de novembro de 2020°. De acordo com o referido PCDT, os inibidores de DPP4, como o
medicamento Fosfato de Sitagliptina, ndo estio incorporados no SUS por ndo serem custo-
efetivos frente aos medicamentos disponiveis. Ainda conforme PCDT, os objetivos terapéuticos
podem ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a medidas terapéuticas
ndo farmacolégicas efetivas.

5. Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme Protocolo da
referida doenca?, 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 suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL
solucdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg comprimido). E, por conseguinte:

= No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Marica conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Biguanidas
(Cloridrato _de Metformina 500mg e 850mgq); Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg
comprimido); insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; Regular 100U/mL
solucéo injetavel.

= A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seguinte
medicamento: Dapagliflozina 10mg.

6. Cabe destacar que no documento médico acostado ndo ha mengdo ao uso prévio
dos medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da condigdo clinica da Autora —
Diabetes Mellitus tipo 2. Portanto, solicita-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de
utilizacdo dos medicamentos padronizados em alternativa aos medicamentos pleiteados.

" 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: 23 fev. 2023.
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7. Para 0 acesso aos medicamentos padronizados na atengdo bésica, a Autora devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

8. J& para ter acesso a alternativa terapéutica Dapagliflozina 10mg, ofertada no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), pela Secretaria de
Salde do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ), aos pacientes que perfazem os critérios de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2), recomenda-se ao
médico assistente que verifique se a Autora se enquadra nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2). Destaca-se que,
conforme PCDT*, o uso da Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade
igual ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle
adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

9. Em caso positivo de troca e caso a Autora perfaca 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 Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourengo, Niteroi, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo 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 Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

11. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat. 4.918.044-1

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