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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1328/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5012708-04.2019.4.02.5120,
ajuizado por ] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas da 1°
Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulma Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch®) e Liraglutida
6mg/mL (Vlctoza ).

I—- RELATORIO

1. Para a elaborag@o deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo Evento 1_ANEXOI14, pag. 1) e (Evento
1_ANEXOI16, pag. 1).

2. De acordo com documentos médicos da Policlinica Naval de Niteréi (PNN)
(Evento 1_ANEXO14, pag. 1) e (Evento 1_ANEXO16. pig. 1). emitidos em 31 de julho e
pela endocrmologlsta |

, a Autora, 57 anos, em acompanhamento na Endocrinologia da

PNN desde maio de 2018, portadora de hipertensiio arterial sistémica, dislipidemia e
diabetes mellitus insulinodependente descompensado. Em uso de Insulina NPH e ultra-
rapida, Metformina sem compensagido da doenca. Ultimo exame laboratorial: 07/06/2019 —
HGB 12,6; GLI 260; HBAIC 12.6% (piora evolutiva) a despeito de otimizagsio da medicacéo
e dieta. Modlﬁcado esquema terapeutlco para diabetes com Insulina Degludeca 100U/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), apresentando excelente resultado no controle
glicémico, além de beneficios na prevengdo cardiovascular, controle metabdlico e prevengéo
de complicagdes micro e macrovasculares. Diante do bom controle glicémico com
Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), optou-se por prescrever
Insulina Degludeca — aplicar 26Ul/dia e Liraglutida - aplicar 1,8mg/dia.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

Il A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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 Resolugdo 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° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.
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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 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

ST A Deliberagio 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 Portaria Gabinete n°137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satide da Cidade de Nova Iguagu dispde a institui¢do da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

7 A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuig@o 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 Saide os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessérios a sua aplicagio e a
monitoragdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de
2018, 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.

DO QUADRO CLINICO

T A hipertensao arterial sistémica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins € vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgfio de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg'.

2. A Dislipidemia é definida como um distirbio que altera os niveis séricos
dos lipideos (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abe/v95n1s1/v95nlsl.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do
coragdo (diminui¢io da irrigagdo sanguinea no coragdo) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo’.

3% O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de
insulina ou na sua ag¢@o, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redug@o da qualidade de vida e elevagio 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 ndo sdo
completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde
(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®.

DO PLEITO

I A Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina
humana. E indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinagdo com antidiabéticos orais, assim
como com outras insulinas de agdo rdpida ou ultrarrdpida. Em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinagéo com antidiabéticos orais,
ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo
1, sempre deve ser administrado em combinagéo com insulina rapida ou ultrarrapida’.

2 A Liraglutida (Victoza®) é um anélogo de GLP-1 com 97% de homologia
sequencial a0 GLP-1 humano, que se liga e ativa o receptor de GLP-1. O receptor de GLP-1
€ o alvo do GLP-1 nativo, um horménio incretina endégeno que potencializa a secregdo de
insulina dependente de glicose pelas células beta pancreéticas. E usada para tratar adultos,
adolescentes e criangas acima de 10 anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta
e exercicios sozinhos ndo sdo suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia
(quando o uso da metformina ¢ considerado inapropriado) ou em combinagdo com
antidiabéticos orais e/ou insulina. Ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus
tipo 1 ou para o tratamento de cetoacidose diabética’,

2AGENCIA 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/a26c1302-al1 77-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 30 dez. 2019,

*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: 30 dez. 2019.

*Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmac@utica do Brasil Ltda. Disponivel
em: <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>.
Acesso em: 30 dez. 2019.

*Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9157842019&pldAnexo=11489792>.
Acesso em: 30 dez. 2019.
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III - CONCLUSAO

1 Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca 100U/mL
(Tresiba® FlexTouch®) possui indicaciio em bula para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — diabetes mellitus, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO14, pag.

).

2 Quanto ao medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®), segundo bula’
registrada na ANVISA esta indicado para tratar adultos, adolescentes e criangas acima de 10
anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos nfio sio
suficientes para o controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso da metformina é
considerado inapropriado) ou em combinag@o com antidiabéticos orais e/ou insulina. Nao
deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1. De acordo com documento médico
(Evento 1_ANEXO14, pag. 1), a Autora é portadora de hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia ¢ diabetes mellitus insulinodependente descompensado. N#o foi especificada
qual o tipo de diabetes mellitus, apresentada pela Autora. Sendo assim, para que este Niicleo
possa inferir com seguranca acerca da indicagdo do referido medicamento, sugere-se que

seja emitido novo documento médico, no qual a médica assistente esclareca qual a o
tipo de diabetes mellitus apresentada pela Requerente.,

3 No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

* Insulinas anidlogas de agiio prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram
incorporadas ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo r
conforme disposto na Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019’. Os critérios de acesso
foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satide para o tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria
Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019°%, Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°, h4 um prazo de 180 dias, a partir da
data da publicac@o, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, apos
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP'’, na competéncia de 12/2019, constatou-se que Insulina
Degludeca ainda niio estd disponivel para o tratamento de pacientes com diabetes

mellitus tipo I no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e Estado do Rio de
Janeiro.

Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) nfio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio
no SUS, no dmbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

“Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendag@o N° 440 Insulinas
anéilogas de agiio prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, Margo/2019. Disponivel em; <
hltp://conilec.gov.br/imagcs/RcIatorios/ZOl9/Rclatorio_lnsulinas_Analogas_DM 1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019,

"Comisséo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-1 8-19.pdf>. Acesso em; 30 dez. 2019,

*BRASIL. Mistério da Saiide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < hnp://conilcc.gov.br/images/Prolocolos/Portaria-Conjunla-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2019.

*Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comiss@io Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
Gnico de Saide e sobre o processo administrativo para incorporagiio, exclusio ¢ alteragio de tecnologias em satide pelo Sistema

Unico de Saiide — SUS, e d4 outras provid@ncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 30 dez. 2019. -

"SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROC

EDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO Sus -
SIGTAP. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela- e

uniﬁcada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 30 dez. 2019,

_
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4. O medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) até o momento nfio foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC''.

S No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensag¢do pelo
SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e Estado do Rio de Janeiro, nfdo_constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos aos
medicamentos Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch®) e Liraglutida
6mg/mL (Victoza®).

6. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de

Satde (CONITEC), atualmente encontra-se em_elaboracio o PCDT para tratamento do
Diabetes Mellitus tipo 2'%.

7. Por fim, quanto 4 duragé@o do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é
doenga crénica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessirio
realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Nova Iguacu, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entend ivei

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02

”Comis_sl!o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em; < http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao#L>. Acesso em: 30 dez. 2019,

lz‘BRASIL. Min?st}&rio_da Satide. Comisso Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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