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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°1307/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5098488-66.2019.4.02.5101.
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Vildagliptina S50mg + Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus Met™) e
Poliestirenossulfonato de Cslcio 900mg/g (Sorcal®).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa
(Eventol _ANEXO?2_pégs. 1-3), emitidos em 31 de outubro e 12 de novembro de 2019, a Autora
apresenta diabetes mellitus tipo 2, sendo mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): E11 — Diabetes mellitus niio insulinodependente. Foram prescritos:

° Vildagliptina 50mg + Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus Met™)
01 comprimido pela manhd;

° Poliestirenossulfonato de Cslcio 900mg/g (Sorcal®)
Meio envelope diluido em 4gua duas vezes ao dia.

2. Acostado ao Processo encontra-se Formulério Médico da Defensoria Publica da
Unido (Eventol ANEXO2_pégs. 7-11), emitido em 31 de outubro de 2019 pela médica| |

no qual foi relatado que a Autora apresentou diagndstico

de Tinfoma ndio Hodgkin em 20715, sendo submetida a esplenectomia em setembro de 2015 +
quimioterapia (ciclofosfamida + rituximabe + vincristina) até maio de 2016, apresenta diabetes
mellitus ndo insulinodependente hé 15 anos, fazendo uso de insulina. Além do exposto, foi
relatado aparecimento de hipertens#o arterial e hipercalemia ap6s quimioterapia. Foram
indicados os seguintes medicamentos para uso continuo: insulina NPH 10Ul/dia; gliclazida MR
120mg/dia; Vildagliptina 50mg + Cloridrato de Metformina 850mg duas vezes ao dia:
Hidralazina 50mg (Apresolina®) trés vezes ao dia; Metildopa 500mg trés vezes ao dia; furosemida
40mg; bicarbonato de sédio pé duas vezes ao dia; sinvastatina 20mg; Poliestirenossulfonato de
Célcio 900mg/g meio envelope duas vezes ao dia. Caso nédo seja submetida ao tratamento inPicado
a hipercalemia pode evoluir para arritmia cardiaca, e o descontrole do diabetes mellitus’' pode
acarretar retinopatia, neuropatia, doenga renal crénica com necessidade de hemodialise, doenga
arterial periférica e doenga arterial coronariana. A situa¢éo configura urgéncia. Foram mencionadas
as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E11 — Diabetes mellitus nio
insulinodependente; I10 — Hipertensiio essencial (primdria); N18.0 — Doenca rensal em estiadio
final; E87.5 — Hiperpotassemia.
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II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, rcspectwamente na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, ¢ na Resolucdo
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, alterada pela
Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, 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 Consolidagdo 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 execugdo dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

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

5. A Deliberag#io 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no 4mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persnstente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd
associada a complicagdes 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, biologicos ¢ ambientais —
ainda no sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da
Saide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos d¢ 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 néio completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribui¢dio 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 ¢ a perpetuagio da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a agdo da insulina, aumento da produgio
hepética de glicose, disfungdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de 4cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorgdo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese ¢ na secregio de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos.
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica’.

3. O linfoma niio Hodgkin (LNH) ¢ um tipo de céncer que tem origem nas células do
sistema linfatico e que se espalha de maneira ndio ordenada. O sistema linfatico faz parte do sistema
imunolégico, que ajuda o corpo a combater doengas, como o tecido linfatico é encontrado em todo
o corpo, o linfoma pode comegar em qualquer lugar. Pode ocorrer em criangas, adolescentes ¢
adultos. De modo geral, o LNH torna-se mais comum a medida que as pessoas envelhecem.
Normaimente os sintomas sdo aumento dos linfonodos (ginglios) do pescogo, axilas e/ou virilhas:
suor noturno excessivo; febre; coceira na pele e perda de peso maior que 10% sem causa aparente”.

4, A hipertensdo arterial sistémica (HAS) ¢ condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragGes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragOes metabélicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais ¢
ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgéio de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sist6lica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg>.

5. A doenca renal cronica (DRC) consiste em lesdio renal e perda progressiva e
irreversivel da fung#io dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — [IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da insuficiéncia
renal cronica corresponde & faixa de fungfo renal na qual os rins perderam o controle do meio
interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, o paciente

ISOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedlde
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/201 7/diretrizes/diretrizes-shd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2019.

2 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER (INCA). Linfoma nao Hodgkin. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/linfoma-nao-hodgkin>. Acesso em: 27 dez. 2019.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensfio. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2019.
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encontra-se intensamente sintomético. Suas opgles terapéuticas s#io os métodos de depuragdo
artificial do sangue (didlise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal®.

6. Hipercnlemla, também chamada de hiperpotassemia, consiste na concentragéio
sérica de potdssio maior que 5,5mEq/L, normalmente resultante de menor excregdo renal de
potassio ou do movimento anormal do potassio para fora das células. Em geral hd varios fatores
contribuintes simultineos, incluindo aumento da ingestfio de potdssio, farmacos que prejudicam a
excregdo renal de potédssio e lesdo ou doenga renal aguda ou crbnica®.

DO PLEITO

1. Vildagliptina intensifica a sensibilidade das células beta & glicose, resultando na
melhora da secregdio da insulina glicose-dependente. O Cloridrato de Metformina melhora a
tolerdncia & glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, diminuindo tanto a glicemia de
jejum quanto a pds-prandial. Sendo assim, a associagdo Vildagliptina 50mg + Cloridrato de
Metformina 850mg (Galvus Met™) esté indicada para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em
diferentes situagdes, por exemplo como complemento a insulina como um adjuvante a dieta e ao
exercicio para melhorar o controle glicémico em pacientes cuja dose estivel de insulina e
metformina sozinhas n#o fornecem controle glicémico adequado®.

2. O Poliestirenossulfonato de Calcio (Sorcal®) € uma resina que funciona trocando
o célcio presente em sua composi¢do pelo potassio do organismo. Age principalmente no intestino
grosso liberando parcialmente o célcio e recebendo o potéssio que, entdio, é eliminado juntamente
com as fezes. Esta indicado no tratamento da hiperpotassemia em casos de insuficiéncia renal’.

III - CONCLUSAQ

1. Inicialmente ressalta-se que embora & petigdo inicial tenha sido pleiteado o
medicamento Vildagliptina 50mg (Galvus®), foi considerado como pleito o medicamento prescrito
em documentos médicos (Eventol ANEXO2_pags. 1-3 e 7-11), a saber: Vildagliptina 50mg +
Cloridrate de Metformina 850mg (Galvus Met™),

2. Convém destacar que os medicamentos Vildagliptina 50mg + Cloridrato de
Metformina 850mg (Galvus Met™) e Poliestirenossulfonato de Cilcio 900mg/g (Sorcal®)
apresentam indicacio clinica_prevista em bula® para o tratamento da situaglio clinica
apresentada pela Autora - diabetes mellitus tipo 2, doen¢a remal ¢ hipercalemia
(Eventol _ANEXO2 _pégs. 1-3 e 7-11).

3. Quanto & disponibilizagdio através do SUS, elucida-se que:

4JUNIOR, LE.R. Doenga Renal Crénica: Definigfio, Epidemiologia e Classificagiio. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26
(3 suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <hup://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 27 dez. 2019.

3 MANUAL MSD. Versio para profissionais de saide. Hiperpotassemia. Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/dist%C3%B Arbios-end%C3%B3crinos-e-
metab%C3%B3licos/dist%C3%BArbios-eletrol%C3%ADticos/hiperpotassemia>. Acesso em: 27 dez. 2019,

¢ Bula do medicamento Vildagliptina + Metformina (Galvus Met™) por Novartis Pharma Stein AG. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351370389200783/7nomeProduto=galvus>. Acesso em: 27 dez.
2019.

" Bula do medicamento Poliestirenossulfonato de cdlcio (Sorcal®) por Wyeth Indastria Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa gov.br/#/medicamentos/2599200339575/?nomeProduto=sorcai>. Acesso em: 27 dez. 2019,
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3.1.  Poliestirenossulfonato de célcio 900mg/g — 30g (Sorcal®) esti
padronizade pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (SMS-RJ).
conforme previsto na REMUME-RIO. Contudo estd classificado como
medicamento de uso_restrito/hospitalar destinando-se ao uso exclusivo dos
pacientes atendidos nas unidades proprias da rede municipal de savde do Rio de
Janeiro, sendo disponibilizados conforme o perfil assistencial destas. Portanto, a
disponibilizacio deste medicamento para pacientes ambulatorigis, por via
administrativa, é invifivel;

3.2.  Vildagliptina 50mg + Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus Met™)
ndio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico.

Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no dmbito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

4. Salienta-se que o medicamento Vildagliptina S0mg + Cloridrato de Metformina
850mg (Galvus Met™) foi prescrito de maneiras divergentes, a saber:

. Eventol_ANEXO2 pags. l e3
01 comprimi la manha3;
° Eventol _ANEXO2_pég. 8

Duas vezes ao dia.

5. Tendo em vista o exposto, € essencial destacar a importincia de que o médico
assistente esclareca sempre a posologia terapéutica recomendada.

6. Acrescenta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saide ni#io publi 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a diabetes mellitus tipo 2 - quadro
clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo hd lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias.

7. No momento, o SUS, no &mbito da Atengdio Basica, conforme REMUME-RIO
2018, disponibiliza aos pacientes portadores de Diabetes mellitus os seguintes medicamentos:

Insulinas Regular e NPH e os hipoglicemiantes orais Metformina (comprimido 500mg e 850mg).
Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 30mg.

8. Conforme relato médico, j4 foram prescritos & Autora os antidiabéticos: insulina

NPH, Vildagliptina 50mg + Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus Met™) e Gliclazida MR
120mg/dia (Eventol _ANEXO2_pég. 8). Portanto, em alternativa ao pleito Vildagliptina 50mg +

Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus Met™) sugere-se que o médico assistente avalie se a

Autora pode fazer uso dos medicamentos Metformina (comprimido 500mg e 850mg) e
Glibenclamida (comprimido Smg).
9. Caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para. obter

informacdes acerca do acesso, a Autora devera comparecer 4 Unidade Bésica de Saide mais
proxima a sua residéncia, munida de receituério atualizado.

8 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC., Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#D>, Acesso
em: 27 dez. 2019.
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10. Ressalta-se que Vildagliptina 50mg + Cloridrato de Metformina 850mg (Galvus
Met™) até 0 momento nfo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias
no SUS - CONITEC®.

1, Em caréter informativo, elucida-se que, conforme observado em consuita ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide
{(CONITEC), atualmente encontram-se elaboeracdio pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diabetes
Mellitus Tipo 2'°.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢dio Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRF-RJ 22.383

17 2|6 255-6

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

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comissfio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: < http:/conitec.gov.br/>. Acesso em: 27 dez. 2019.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em
elaboragfio. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracac™>. Acesso em: 27 dez. 2019.



