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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0383/2019

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2019.

Processo n° 5015635-97.2019.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Ciprofibrato 100mg, Levotiroxina Sodica 75mcg e Dapagliflozina +
Cloridrato de Metformina (Xigduo™ XR).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso do Hospital Universitario
Gaffrée Guinle, Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro e
Formulario Médico da Camara de Resolugéo de Litigios de Saude (Evento: 1_ANEXO2_pags.
2,9 a13, 15 e 26 a 31), emitidos em 23 de janeiro de 2019, 22 e 31 de agosto de 2018 e 29 de
novembro de 2018, pelo médicol (CREMERJ[_____ e

[CREMERJ | 0 Autor, portador do virus HIV, faz uso

de antirretrovirais de forma adequada e apresenta diabetes mellitus tipo 2 e vem
desenvolvendo hiperglicemia e hipoglicemia, dislipidemia, além de apresentar
hipotireoidismo. Esclarece que o tratamento com antirretrovirais ocasiona alteragdo do
metabolismo, podendo alterar o funcionamento de o6rg&os como pancreas. O Requerente
necessita fazer uso de Ciprofibrato 100mg, Levotiroxina Sodica 75mcg — 01 comprimido
pela manha em jejum e Dapagliflozina 10mg + Cloridrato de Metformina 1000mg (Xigduo™
XR) — 01 comprimido pela manh&. Foi relatado ainda que a eficacia dos medicamentos
padronizados pelo SUS foi ruim, pois o Autor apesar de ter feito tratamento com Cloridrato de
Metformina 500mg duas vezes ao dia, associado & Glibenclamida 5mg, manteve glicose
elevada. Caso ndo seja submetido ao tratamento indicado, pode ter como consequéncias:
tontura, hiperglicemia, desmaio, alteragbes micro e macrovasculares e paralisagdo das
principais fungées vitais. A seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10) foi citada:
B24 — doenga pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) nao especificada.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execug¢do 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 Resolugéo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagédo Municipal
de Medicamentos Essenciais no a&mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes mellitus (DM) consiste em um disttrbio metabolico caracterizado
por hiperglicemia persistente; decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua
agdo, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagbes em longo prazo. A
hiperglicemia persistente estd associada a complicagcbes cronicas micro e macrovasculares,
aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A
classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos
de DM - genéticos, biolégicos e ambientais — ainda n&o s&o completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Orgamzagao Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo
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 Diabetes mellitus tipo 2 € a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranga familiar, ainda n&o completamente esclarecida, cuja ocorréncia
tem contribui¢8o significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade
fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuagao da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a agdo da insulina, aumento da
produgéo hepatica de glicose, disfung&o incretinica, aumento de lipdlise e consequente
aumento de acidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorg&o renal de glicose e graus

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.
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variados de deficiéncia na sintese e na secre¢éo de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo
menos 80 a 90% dos casos, associa

3. A labilidade glicémica (oscilagdo glicémica) constitui episédios frequentes de
hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagdo e gestagdo, ou ainda as associadas a
alteragbes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do proprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A Dislipidemia é definida como um distlrbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragbes do perfil lipldico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoprotelna de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia € considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda
da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do
coragdo (diminui¢éo da irrigagéo sanguinea no coragéo) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteragao dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia €& classificada como
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

5. O Hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fung@o orgénica
normal, A forma mais prevalente & a doenga tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também pode
ocorrer hipotireoidismo devido & doenga hipotaldmica ou hipofiséaria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestagées clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e
sintomas, tais como: cansago, fadiga, exaustdo, sonoléncia, perda de concentragdo/memdria,
intolerancia ao frio, constipagéo, depresséo, ganho de peso, aumento de volume da tireoide,
menstruagdo irregular, sindrome do tunel do carpo, déficit de audigdo, pele seca, unhas
quebradigas, edema palpebral/pretibial ndo compressivo, bradicardia, pressao alta, alteragéo
do reflexo de Aquiles®,

6. HIV (do inglés, Human [mmunodeficiency Virus) & o retrovirus causador
da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA ou AIDS). A doenga determina
imunodeficiéncia grave ao provocar a destruicdo progressiva do sistema imunolégico do
paciente, acometendo principalmente os linfécitos T CD4+. O virus infecta as células (alterando
o seu DNA) e faz multiplas copias de si mesmo. Depois de se multiplicar, rompe os linfécitos
em busca de outros, propagando, assim, a infecgéos. A resultante baixa imunidade favorece o
aparecimento de doencas ditas oportunistas, potencialmente graves, como hepatites virais,
tuberculose, pneumonia, toxoplasmose e alguns tipos de cancer. Com isso, atinge-se o estagio

2 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 07 mai.
2018.

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Dislipidemia. Outubro 2011. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-
a177-4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 07 mai. 20189.

*Nogueira, C.R., et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associag&o Médica Brasileira e Agéncia
Nacional de Satude Suplementar, p 1-18, 2011. Disponivel em: < http://diretrizes.amb.org.br/ans/hipotireocidismo-

diagnostico.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.
5 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Salde. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel

em: <http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv>. Acesso em: 07 mai. 2019.
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mais avangado da doenga, a AIDS, caracterizada por baixos niveis de linfécitos T CD4+)e alta
carga viral".

DO PLEITO

1. O Ciprofibrato é um modulador lipidico de largo espectro. E um complemento
eficaz da dieta no controle de concentragbes elevadas do colesterol LDL e VLDL e dos
triglicerideos. Aumenta o nivel do colesterol HDL. E indicado como adjunto & dieta e outros
tratamentos nao farmacolégicos (por exemplo, exercicio, redugao de peso) nos seguintes
casos: tratamento de hipertrigliceridemia severa isolada; hiperlipidemia mista quando a estatina
ou outro tratamento eficaz s&o contraindicados ou n&o s&o tolerados’.

2. A Levotiroxina Sédica estd indicado para terapia de reposigédo ou
suplementagdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no
hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperagdo de tireoidite subaguda). Nesta
categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de
qualquer idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo
primario resultante de déficit funcional; atrofia priméaria da tireoide; ablagao total ou parcial da
glandula tirecide, com ou sem bécio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario
(hipotalamico); Supresséo do TSH hipofisario no tratamento ou prevengéo dos varios tipos de
bécios eutireoidianos, inclusive nédulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou cronica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da
tireoide; Ao diagnéstico nos testes de supresséo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide auténoma’.

3. A associagdo Dapagliflozina + Cloridrato de Metformina (Xigduo® XR)
compreende dois farmacos anti-hiperglicemiantes utilizados no tratamento do diabetes tipo 2. A
Dapaglifozina & um inibidor potente e altamente seletivo do principal transportador
responsavel pela reabsorg&o renal de glicose, enquanto o Cloridrato de Metformina
corresponde a uma biguanida com efeitos hipoglicemiantes. Este medicamento € indicado
como adjuvante & dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em adultos com
diabetes mellitus tipo 2 quando o tratamento com ambos os farmacos é apropriado. N&o e
indicado para uso em pacientes com diabetes tipo 1, e ndo deve ser usado para o tratamento
da cetoacidose diabética®.

Il - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a
entrada do Processo n°® 5015635-97.2019.4.02.5101, com tr@mite na 82 Turma Recursal — 1°

6 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Saude. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel
em: < http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv/sintomas-e-fases-da-aids >. Acesso em: 07 mai. 2019.

’ Bula do medicamento Ciprofibrato por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7724532014&pldAnexo=2213969>.
Acesso em: 07 mai. 2019.

® Bula do medicamento Levotiroxina Sédica por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=16924972017&pldAnexo=8805672
>. Acesso em: 07 mal. 2019.

 Bula do medicamento Dapagliflozina+ Cloridrato de Metformina (Xigduom XR) por AstraZeneca do Brasil Ltda.
Disponivel em:

<http://www.anvisa‘gov.br/datavisa/ﬂla_bula/frmVisualIzarBuIa.asp?pNuTransacao=1854101 20178&pldAnexo=9229979
>, Acesso em: 07 mai. 2019.
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Juiz Relator do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — Sidnei Pereira de Jesus — com
os mesmos pleitos, sendo emitido para o referido processo o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0282/2019.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Ciprofibrato 100mg,
Levotiroxina Sédica 75mcg e Dapagliflozina +_Cloridrato de Metformina (Xigduo™ XR)
possuem indicacdo clinica que consta em bula_17’°9 para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme consta em documentos médicos (Evento: 1_ANEXO2_pags. 2, 9 a
13 e 15).

3. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar que:

e« Levotiroxina Sédica 256meg e 100meg (ao Autor foi prescrito Levotiroxina Sédica na
concentragédo de 5mcg) encontra-se padronizada pela Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Ateng&o Basica, conforme previsto na
REMUME-RIO. Para obter informagdes acerca do acesso, o Autor devera comparecer
a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munido de receituario
atualizado.

e Ciprofibrato 100mg e Dapagliflozina + Cloridrato de Metformina (Xigduo™ XR) nao
integram nenhuma relagéo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municlpio de Mesquita e
Estado do Rio de Janeiro,

4, Em_carater informativo, cabe mencionar que o medicamento Bezafibrato
200mg (mesma classe farmacolégica do Ciprofibrato) € disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza, a todos os pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclus&o estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das
Dislipidemias: prevenc&o de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria SAS/MS n° 200
de 25 de fevereiro de 2013), e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no ambito do SUS. A dispensagéo do Bezafibrato, estéo autorizada para
os pacientes que apresentam as seguintes Classificagdes Internacionais Diagnosticas (CID-
10): E78.0, E78.1, E78.2, E78.3, E78.4, E78.5, E78.6, E78.8.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES-RJ verificou-se que o Autor néo esta cadastrado no CEAF.

6. Pontua-se que o médico assistente informa que o Autor néo deve fazer uso de
nenhum dos medicamentos disponibilizados pelo SUS, recomendado como alternativas
terapéuticas aos medicamentos pleiteados, incluindo o uso do Bezafibrato em alternativa ao
pleito Ciprofibrato (Evento: 1_ANEXO2_pags. 27 e 28).

7. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o SUS disponibiliza no
municipio do Rio de Janeiro, no ambito da Ateng&o Basica para dispensagdo ambulatorial,
conforme REMUME - Rio de Janeiro/2018, os medicamentos antidiabéticos orais
Glibenclamida 5mg. Cloridrato de Metformina 850mg e Gliclazida 30mg comprimido de
liberagéo prolongada.

8. Contudo, segundo relato médico (Evento: 1_ANEXO2_pag. 12), o Autor fez uso
de Cloridrato de Metformina 500mq duas vezes ao dia, associado a Glibenclamida 5mg, mas
manteve a glicose elevada. Dessa forma, o uso do medicamento pleiteado para o tratamento
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da diabetes mellitus tipo 2, qual seja: Dapagliflozina + Cloridrato de Metforminanic.qd.udTM
XR) representa uma nova opc¢éo de intervencao terapéutica ao tratamento do Autor.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as vidéncias que entender cabiveis.

RACHEL D USA AUGUSTO
FarmBcéutica
CRF-IRJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID. 5.004.792-2

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