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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0487/2019
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2019.

Processo n® 5001609-76.2019.4.02.5107,
ajuizado por | |
L ]

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de ltaboral, da Seg8o Judiciaria do Rlo de Jangiro, quanto aos medicamentos
Liraglutida (Victoza®) e Pioglitazona 30mg (Stanglit®) e ao insumo agulha para caneta de
insulina (Novofine®) 4mm gu 5mm.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da CLINICARE (Evento1 LAUDO3,
Eventol RECEIT4, Eventof_LAUDO10), emitidos em 01 de abril de 2019, pela médica
| {CREMERJ b, o Autor, 41 anos, apresenta diabetes
mellitus tipo 2 desde 2010, obesidade, esteatose hepética e & hipertenso. Exibiu boa
resposta glicémica e perda ponderal com a Liraglutida (Victoza®). Foram prescritos os
seguintes medicamentos:

« Liraglutida 1,8mg (Vlctoza’) ~ primeira semana: aplicar 0,6mg 1x/dia, via
subcutdnea; segunda semana: aplicar 1,2mg 1x/dia e a partir da terceira
semana aplicar 1,8mg 1x/dia;

« Agulha para caneta de insulina (Novofine®) 4mm ou 5mm;
» Pioglitazona 30mg (Stanglit®) - 01 comprimido no almogo;
» Losartana 50mg ~ 01 comprimido 12/12h;

» Indapamida 1,5mg de llbemgéo prolongada (Indapen® SR) — 01 comprimido
pela manha;

« Anlodipino 10mg — 01 comprimido 1x/dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

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

2, A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.6560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag@o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018,

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 1



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

considera, inclusive, as normas de financiamento e 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 Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019, 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 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério. de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3°
atualizagdo, maio 2017.

7. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagéo da Atengdo a Satde no ambito do Sistema Unico
de Salde (SUS) visando superar a fragmentac@o da atenc@o e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-Institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

A Portaria de Consolidag@o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publlca a Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO
1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico

caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de
insulina ou na sua agdo, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagbes em
longo prazo. A hiperglicemia persistente esta assoclada a complicagbes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugéo da qualidade de vida e elevacdo da taxa
de mortalidade. A classificagio do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores
causais dos principais tlpos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda néo séo
completamente conhecidos’.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na agéo e secreg@o da insulina. Em geral, ambos os defeitos
estéo 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 condigdes, como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em gualquer idade, mas é
geralmente diagnosticado apés os 40 anos. Os paclentes ndo dependem de insulina
exbégena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter
controle metabélico adequado’.

3. A obesidade é definida pela Organizagéo Mundial da Saide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a sadde, devido
a sua relagdo com varias complicagdes metabdlicas. Recomenda-se o [ndice de massa

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018,
Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel em:

<hitps:/iwww.diabetes.org br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 29
mal. 2018,
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corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O
IMC & estimado pela relago entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m®.
Assim, a obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m*, sendo subdividida
em termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade |, IMC entre 35-39,9 —
obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade III%.

4. Esteatose hepdtica ¢ um aclimulo de gordura nas células do figado,
também chamada de infiltragdo gordurosa do figado ou doenga gordurosa do figado. Ela
pode ser dividida em doenga gordurosa alcodlica do figado (quando ha abuso de bebida
alcodlica) ou doenga gordurosa néo alcodlica do figado, quando n&o existe historia de
ingestao de élcool significativa. A esteatose hepatica pode ter varias causas: Abuso de
alcool, hepatites virais, diabetes, sobrepeso ou obesidade, Alteragbes dos lipides, como
colesterol ou triglicérides elevados, medicamentos, como os corticoides, causas
relacionadas a algumas cirurgias para obesidade. Em média uma em cada cinco pessoas
com sobrepeso desenvolvem esteato-hepatite no alcodlica®.

5. A hipertens@o arterial sistémica (HAS) & condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressé@o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos orgaos-alvo (coragéo, enceéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e néo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgao de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica = 140 mmHg efou de PA diastolica = 90 mmHg*.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Victoza®) é um analogo de GLP-1, um horménio incretina
endégeno que potencializa a secregfo de insulina dependente de glicose pelas células beta
pancreaticas. Simultaneamente, reduz a secregfo indevidamente alta de glucagon. Esta
indicado para tratar diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos n&c séo
suficientes para o controle da glicemia, podendo ser usado em combinagdo com outros
medicamentos para diabetes. A Liraglutida reduz o peso corporal e a massa de gordura
corporal através de mecanismos que envolvem a redugdo da fome e da ingestdo de
energia’.

2. A Pioglitazona (Stanglit®) ¢ uma tiazolidinodiona, que depende da presenga
de insulina para o seu mecanismo de ag&o. A pioglitazona diminui a resisténcia a Insulina na
perifeia e no figado, resultando em um aumento da eliminagdo de glicose insulina-
dependente & na diminuig8o da produgdo de glicose hepatica. Esta indicado como um
adjuvante de dieta e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com
diabetes tipo Il (diabetes mellitus n&o insulinodependente, DMNID). Esta indicado em
monoterapia e também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina,
quando dieta e exercicio associados a um agente Unico ndo resultam em controle adequado

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretarla de Atengo @ Saude. Departamento de Atenglo Basica. Obesidade,
Cadernos de Atencaio Bésica n® 12, Brasilia - DF, 2006, 110p. Disponive! em:
<https:l/www.nuﬁo.com.brlnasuanutrlswdalcontaudoldmwm_obesm.pdb. Acesso em: 29 mai. 2019,
* HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Esteatose Hepatica. Disponivel em:
<hups:llwww.hospualslrloubanu.otg.brhotpﬂaﬂspochldmunuclmvanudo-ﬂguddemummm&
hepatica.aspx>. Acesso em: 29 mai. 2019.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http:/iwww.scielo br/ipdf/abc/v@5n1s1/v85n1s1.pdf>, Acesso em: 29 mal, 2019,

5 Bula do medicamento Liragiutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<htthMww.anvisa.gav.btldntavtsalﬂla_bulaﬂm\fnunlkarﬁula.up?pNuT ransacao~8140672018&pldAnexo=10734
037>, Acesso em: 29 mai. 2018.
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da glicemia. O acompanhamento de diabetes tipo Il devera também incluir aconselhamento
nutricional, redugdo de peso quando indicado e exercicios, Estas medidas s&o importantes
nao so para tratamento pnmario do diabetes tipo Il, mas também para manter a eficacia do
tratamento medicamentoso®.

3. As agulhas para caneta de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de Insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, & mm, 6 mm, 8 mm & 12,7 mm de comprimento. A utilizagéo de
agulha com comprimento adequado e realizag@o da técnica cometa de aplicagdo, séo
fatores fundamentais para garantir a injeg&o de Insulina no subcutaneo sem perdas e com
desconforto minimo®,

IIl - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Liraglutida (Victoza®) &
Pioglitazona 30mg (Stanglit”) e o insumo agulha para caneta de insulina (Novofine®)
4mm ou 5mm estéo indicados para o tratamento da condi¢ao clinica do Autor — diabetes
mellitus tipo 2 e obosldade, conforme relato médico (Evento1_LAUDO3 e
Evento_LAUDO10).

2. Quanto & disponibilizagdo no &mbito do SUS, cumpre informar que:

« Liraglutida (Victoza® e Pioglitazona 30mg (Stanglit®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo através do SUS, no ambito do Municipio de
Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

+ Agulha para caneta de insulina (Novoﬂne') 4mm ou Smm — nao integra
nenhuma relagdo oficial insumos para dispensagéo no SUS, no ambito do
Municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que a Liraglutida ainda w pela Comiss@o
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC".

Cabe destacar que de acordo com a Diretriz de Tratamento da Obesidade

da Sociedade Brasileira de Obesidade, o tratamento da obesidade & complexo e

multidisciplinar. N&o existe nenhum tratamento farmacolbgico em longo prazo que néo

envolva mudanga de estilo de vida (MEV) O _tratamento rmacolélco pode _ser
do & : » X 55

Massa Co I (IMC) maig k}m o : Ior a/m? desde g u
comorbidades associadas’. Nos documentos médicos apensados aos autos nao foi
informada a IMC do Autor.

5. Acrescenta-se que 08 Individuos incluidos nos estudos de eficacia do
medicamento Liraglutida para o tratamento da Obesidade foram instruidos a seguirem

*Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona (Stanghit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/ffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=872878201 8&pldAnexo=10802
436>. Acesso em: 29 mai, 2019

TSOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em; <hitp://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2019.

¥ Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <hitpi//conitec.gov.br/>.
Acesso em: 29 mai. 2019.

® Diretriz Brasileira de Obesidade - ABESO. Disponivel em:
<httpvhmvw.nbuo.org.brlpdfldlremzn__bmlelns_obesidade_zoos__zo10_1.pdf>. Acesso em: 28 mai. 20189,

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES -



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

uma dieta com redug&o calbrica (déficit de 500kcal/dia) e um programa de exercicios fisicos
durante a duragéo dos estudos, sendo essencial para a perda de peso’.

6. Cabe ressaltar que, g§ documentos médicos anexados néo foi relatado
e li de estilo de vida (atividade fisica), condicdo
essencial para a eficacia do tgtamentg
7. Dnante do exposto. recomenda-se que e|a !nstlguldg, ng ggtamgntg do
adocga stilo : ), @
do medicamento gleiteado Llraglutid
8. Cabe esclarecer que nao consta, no nivel da atengéo basica, nenhuma lista

de medicamemos para o tratamento da obecldado 0 Ministério da Saadg através do seu

entaca di 2
farmacolégico e cirurgia barlatrica

9. Alternativamente ao pleito Pioglitazona 30mg (Stanglit®), informa-se que no
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Satide de Silva Jardim, conforme
previsto em sua REMUME, disponibiliza para o tratamento do diabetes mellitus os
medicamentos Glibenclamida 5mg, Cloridrato de Metformina 850mg e 500mg e Glimepirida
2mg e 4mg e as insulinas Regular e NPH.

10. Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibllidade de uso de
algum dos medicamentos padronizados no SUS, supracitados, em alternativa a
Pioglitazona 30mg (Stanglit”). Caso a substituicdo seja plausivel, o Autor ou seu
representante legal deverd comparecer a Unidade Béasica de Salude mais proxima de sua
residéncia, munide de receitudrio atualizado, a fim de obter informagfes sobre o
fornecimento.

E o parecer.

A 1% Vara Federal de Itaborai, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO VIRGINIA S, PEDREIRA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 8626 COREN/RJ; 321,417

Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRIND ARQUES CHEILA TOBI S
Farmacéutica F
CRF-RJ 13615 CRF
1D, 5.004.792-2
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

1D. 436.475-02

® BRASIL, Ministério da Sadde. Secretaria de Atengéio a Salde. Departamento de Atengiio Basica. Obesidade.
Cadernos de Atengdo Basica n® 38, Brasilia — DF, 2014, 214p. Disponivel em:

<http://bvsms. saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_doenca_cronica_obesiiade_cab38.pdf>. Acesso
em: 29 mal. 2019,

NUCLEOQ DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 5



