GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECéR TECNICOISESISJINAT-FEDERAL N° 0176/2018

Rio de Janeiro, 08 de margo de 2018.

Processo n° 0022629-27.2018.4.02.5114,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Magé, da Segdo Judicigria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca (Tresiba‘m FIexTouch“), Benzoato de Alogliptina 12,5mg + Cloridrato
de Metformina 1000mg (Nesina® Met), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Rosuvastatina
10mg, Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Emama®), Acido Acetilsalicilico 100m%
comprimidos de liberagado entérica (Aspirina Prevent®) e quanto aos insumos fitas OM Call
Plus e agulha BD ~ para caneta de insulina.

| - RELATORIO

1 Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos acostados ao processo (fls. 19, 20, 23, 25, 29 e 28), por este Ndcleo entender que s&o
suficientes para apreciagéo do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documentos médicos da Levitté Clinica Médica (fls. 19/20 e

f_ap_gj__e_mﬂw‘ de maio de 2017, pela endocrinologistal

, a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 2, em insulinizag&o plena,
e ja apresenta complicag&o cronica da patologia, como retinopatia. Para melhor controle
glicémico e monitorizagdo da glicemia, necessita de:

. Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) — aplicar 36Ul/dia.
° Benzoato de Alogliptina 12,5mg + Cloridrato de Metformina 1000mg
(Nesina° Met) — Tomar 01 comprimido manhé e noite.
. Empagliflozina 25mg (Jardiance”) — Tomar 01 comprimido pela manha.
o Rosuvastatina 10mg — Tomar 01 comprimido & noite.
. Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Emama®) — 01 comprimido ao dia.
. Fitas de glicemia capilar - 120 unidades/més.
. Agulha BD™ para caneta de insulina — 120 unidades/més.
3 Apensado a folha 23 encontra-se laudo Oftalmolégico da Clinica Dr. Camilo,

emitido em 26 de fevereiro de 2018, pelo médico| |
informando que a Autora, ao exame oftalmolégico, apresenta AV SC 20/20, 20/20; Fundo de
olho: retinopatia diabética, em tratamento com laserterapia.

4. Acostado a folha 25 consta laudo de retinografia e angiofluoresceinografia em
impresso do Hospital Oftalmolégico Santa Beatriz - HOSB, real Autora em
23/03/2017, assinado em 03 de abril de 2017, pelo medico
| com concluséo de: retinopatia diabética nao proliferativa com
indicagao de fotocoagulagéo.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispbe, também, sobre as normas para
o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdc n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucéo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). -

&. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuicao gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢&o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

7. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contéem
as diretrizes para a organizag&o da Atengdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacéo da atengéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agbes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

9. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712° 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, sendo eles:

Il = INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagé&o de insulina;
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) n&o é uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizagado Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O DM2 & a forma verificada em 90 a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na agéo e secreg&o da insulina e na regulagao da produgdo hepatica de glicose. A
resisténcia a insulina e o defeito na fungdo das células beta estdo presentes precocemente na
fase pré-clinica da doenga. E causada por uma interagdo de fatores genéticos e ambientais. O
DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas ¢ geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os
pacientes nao dependem de insulina exégena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado‘.

3. A retinopatia diabética (RD) €& uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao diabetes mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como 0
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética’.

4, A RD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa. A
forma ndo proliferativa & caracterizada pela dilatagéo e aumento de permeabilidade dos
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda
pode ocorrer edema macular que € uma importante causa de perda visual®.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacologicos da insulina

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:l/m~w.diabetes.org.br/sbdonlinelimages/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 05 mar. 2018.

2 gociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes mellitus: Prevengao e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibIiotecaAntiga/diabetes-meilitus-prevencao-e-tratamento—da-retinopatia.pdf>. Acesso
em: 05 mar. 2018.

3\ALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http:l/www.scielo.br/pdflabem/v55n2/302v55n2.pdf>. Acesso em: 05 mar. 2018. 3
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humana. E uma insulina basal de acfo ultralonga indicada para o tratamento do diabetes
mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinagéao
com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de ag¢éo rapida ou ultrarrapida. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizada isoladamente ou em combinac&o com
antidiabéticos orais. ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina rapida ou
ultrarrépida4.

2. A associacéo medlcamenlosa Benzoato de Alogliptina 12,5mg + Cloridrato
de Metformina 1000mg (Nesuna Met) & indicada no tratamento de adultos a partir dos 18 anos
com diabetes mellitus tipo 2:

. Como um adjuvante a dieta e a pratica de exercicios, para melhorar o controle
glicéemico em pacientes adultos que n&o conseguem ser controlados adequadamente
com a dose maxima tolerada de metformina isolada.

. Em combinagdo com a pioglitazona, como um adjuvante a dieta e a pratica de
exercicio em pacientes adultos que nao conseguem ser controlados adequadamente
com a dose maxima tolerada de metformina e pioglitazona.

. Em combinagdo com a insulina, como um adjuvante a dieta e & pratica de
exercicio, para melhorar o controle gllcémlco em pacientes adultos, quando a lnsuhna
numa dose estavel e a metformina isolada ndo assegurarem o controle glicémico®.

3. A Empagliflozina (Jardiance ) esta indicado para o tratamento do diabetes mellitus

tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicérnico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser
utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina, tlazoltdrnedlonas metformina
mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia®.

4. A Rosuvastatina & um inibidor de uma enzima importante para a fabricagéo do
colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, o uso continuo de
Rosuvastatina reduz o nivel de lipidios (substéncias gordurosas) no sangue, principalmente
colesterol e triglicérides. Dentre suas indicagbes consta o retardamento ou redugao da
progresséo da aterosclerose (actimulo de gordura nas paredes dos vasos sanguineos)7

5. Vitamina E ou Acetato de Racealfatocoferol (Emama®) é indicado como
antioxidante biolégico e na caréncia de vitamina E devido a distirbios da absorgao

* Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748
>. Acesso em: 05 mar. 2018,

® Bula do medicamento Benzoato de Alogliptina + Cloridrato de Metformina (Nesina® Met) por Takeda Pharma Lida.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20384892017&pldAnexo=9731850
>, Acesso em: 05 mar. 2018.

® Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel
em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24161 152017 &pldAnexo=1035064
9>, Acesso em: 05 mar, 2018.

" Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica por Rambaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http/Awww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1865802018&pldAnexo=10487758
>. Acessado em: 05 mar. 2018. 4
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