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Rio de Janeiro, 09 de abril de 2020.

Processo n® 5021187-09.2020.4.02.5101,

ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicita¢do de informagdes técnicas da 23" Vara
I do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Alogliptina 25mg (Nesina™), ln_sulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®), Insulina Asparte
100U/mL (Novorapid"* FlexPen®), Empagliflozina 25mg (Jardiance™) e Sinvastatina 20mg

(Sinvas

cor") e, quanto ao insumo agulha para caneta de insulina 8mm (BD Ultra-Fine™).

I — RELATORIO

I

De acordo com documento oriundo da Clinica Gior (Evento | EXMMED4, pag.

1), emitido em 13 de junho de 2019, pela endocrinologista | [CREMERI

arteria
aterom
mesmo

o Autor ¢ portador de Diabetes Mellitus (DM) - (insulinopenia), hipertenséo
I sistémica (HAS), dislipidemia, neuropatia diabética, retinopatia diabética e placa de
a em carotidas com obstrugdo de 60%. Apresenta controle glicémico ruim de longa data,
apos tentativa de otimizagiio terapéutica. Faz uso de laser terapia ocular e medicagdo

associada. Orientado quanto a importdncia da dieta correta com nutricionista e uso das insulinas,
sendo essas ultimas ajustadas na tltima consulta. No momento com HBAIC 9.3%, LLDL 96 e

Glicose

150. Em uso de Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Cloridrato de Metformina

comprimido de liberagdo prolongada (Glifage™ XR), Atorvastatina 40mg/dia, Losartana 50mg de

12/12

horas. Teve sangramento com Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS™). Encaminhado

novamente a nutricionista — DM de dificil controle.

2.

Em laudo oftalmologico da Clinica de Olhos Octavio Moura Brasil (Evento

I_EXMMEDA4, pags. 2 e 3). emitido em 31 de janciro de 2020, pela médical |
|:| (CREMERIJ 0 Autor diabético, em (ratamento com insulina,

apresen

tando retinopatia diabética proliferativa em ambos os olhos com hemorragia vitrea de

repeticdo. Na referida data apresenta acuidade visual com corregiio 6ptica de 20/40 em olho direito

e vulto

s em olho esquerdo. Segue tratamento oftalmoldgico com inje¢des intravitreas de anti-

angiogenico e sessdes de fotocoagulagio a laser em ambos olhos. Foram mencionadas as

Classifi

icagoes Internacionais de Doengas: H36.0 — Retinopatia diabética e H35.0 - Retinopatias

de fundo e alterag¢oes vasculares da retina.

3.
do Men

(CREMERJ[ ] com prescrigdo de:

Apensado ao processo (Evento 1_EXMMEDS, pags. | e 2). encontra-se receitudrio

rorial Penha, emitido em 19 de fevereiro de 2020, pela médica

Alogliptina 25mg (Nesina®) — 01 comprimido no café da manha;

Glargina 100UImg/mL (Basaglar") — 30Ul pela manha;

Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid” FlexPen®) — aplicar conforme glicemia antes
das refeigdes:

Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — 01 comprimido antes da janta;
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Losartana — 01 comprimido de 12/12 horas:
e Sinvastatina 40mg (Sinvascor”) — 01 comprimido a noite.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ 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 Resolugdio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberacio 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento 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.

7. A Delibera¢do CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3.733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janciro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico ¢ Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonédncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Aten¢do a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de agdes
¢ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Ag¢des ¢ Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.
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I1. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a

distribui¢do 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 condi¢@o e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragao da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidagao 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:

11— INSUMOS:

) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungao digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgio de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complica¢des cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e eleva¢do da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM 1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional'.

2. A hipertensio arterial sistémica (HAS) ¢é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos o6rgaos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?”.

3. A dislipidemia ¢ definida como um disturbio 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-¢) e niveis elevados de
colesterol de lipoproteina de baixa densidade (L.DL-c). Em consequéncia, a dislipidemia ¢

"SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:
07 abr. 2020.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DIE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de | lipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
v.95, n.1.supl . p. 4-10. 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdZabe/v93n s 1/v935n1s 1 .pdI>. Acesso em: 07 abr. 2020
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considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares
(DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento ¢ perda da elasticidade das
paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do coragdo (diminuicdo da
irrigag@o sanguinea no coracao) ¢ AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia € classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo’.

4. A neuropatia diabética, uma das principais complicagdes que aparece com o
tempo de evolugdo cronica do diabetes mellitus, € caracterizada pela degeneragdo progressiva dos
axoOnios das fibras nervosas. Existem evidéncias sugerindo que o stress oxidativo causado pelo
aumento da formagio de radicais livres também funciona como mecanismo patogénico importante.
A principal alteragdo eletrofisioldgica na neuropatia diabética parece ser uma diminui¢do na
amplitude das respostas sensitivas e motoras dos nervos periféricos. Entretanto, parece existir
também uma agdo desmielinizante pela hiperglicemia, o que leva a diminui¢cdo na velocidade de
condugdo nervosa e outros achados eletroneuromiograficos. A terapia intensiva com insulina esta
relacionada a uma diminui¢do na progressdo da neuropatia diabética, tanto da lesdo dos nervos
periféricos como do sistema nervoso autonomo, em pacientes com diabetes tipo 1. Da mesma
forma, o tratamento intensivo de pacientes com diabetes tipo 2 também estd relacionado a
diminui¢do na incidéncia da neuropatia diabética®.

5. A retinopatia diabética (RD) ¢ uma complicagdo microvascular do diabetes
mellitus, sendo importante causa de cegueira. Trata-se de uma desordem da vascularizagido
retiniana caracterizada por anormalidades microvasculares (microaneurismas e hemorragias
intrarretinianas), progredindo para alteragdo da permeabilidade vascular, ma perfusio tecidual,
edema ¢ isquemia retiniana e anormalidades microvasculares intrarretinianas. Fatores
angiogénicos, como o vascular endothelial growth fuctor (VEGF), estdo envolvidos na patogénese
da RD’. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma nio proliferativa ¢ forma
proliferativa, sendo esta Gltima a mais grave e associada a perda de visio potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes. tendo
como consequéncia franca obstrugiio vascular ¢ isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, haverd liberagdo de fatores de crescimento que desencadeario o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem facilmente,
causando hemorragias. Este processo ¢ acompanhado de proliferagdo celular e fibrose que, se
ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea profusa e o
descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®.

6. As placas de ateroma sao manifestagdes da aterosclerose, doenga inflamatéria
cronica e progressiva que acomete artérias de calibre grande e intermediario, e que resulta de
multiplas respostas celulares ¢ moleculares especificas que geram obstrugdo arterial. A placa de
ateroma € formada por depositos de gordura, principalmente de colesterol, na camada intima da
artéria e que tem sua formagdo iniciada por injlrias no endotélio decorrentes dos fatores de risco
aos quais o individuo estd exposto. Um aumento da espessura da camada intima é observado,

'AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Dislipidemia. Outubro 2011, Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde et Economiatn%C2%BA+6/a26¢ 1 302-a1 77-4801 -
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 07 abr. 2020.

" MOREIRA. R.O.. ¢ al. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus: Neuropatia. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-neuropatia. pdf>. Acesso em: 07 abr. 2020,

“VALIATTL, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese ¢ na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia ¢ Mcetabologia, v.55, n.2, p.106-113. 201 1. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/pdt/abem/v55n2/a02v55n2 pdf>. Acesso em: 07 abr. 2020.

“ ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DIE MEDICINA. Diabetes Mellitus: Prevengao e Tratamento da
Retinopatia. Disponivel em: <hup:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-
retinopatia.pdl™>. Acesso em: 07 abr. 2020.
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podendo sofrer deposicdo de sais de calcio. produzindo diferentes graus de calcificagao distréfica
que recebem o nome de ateromas. Fatores que predispdem ao desenvolvimento da placa de ateroma
incluem avango da idade. hipertensdo arterial. hipercolesterolemia, tabagismo, diabetes mellitus,
obesidade, radioterapia de cabega ¢ pescogo ¢ doenga arterial coronariana. Sao ainda fatores de
risco para o desenvolvimento da placa de ateroma a heranga genética, o sedentarismo e o estresse’.

DO PLEITO

. A Alogliptina (Nesina™) ¢ um inibidor da DPP-4 que torna mais lenta a inativagio
dos hormoénios incretina, aumentando, dessa forma, suas concentragdes na corrente sanguinea e
reduzindo as concentragdes da glicemia em jejum e pos-prandial de maneira dependente da glicose
em pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Esta indicado como adjuvante a dieta e a pratica de
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2 em
varios cenarios clinicos. Nao deve ser utilizado para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética, pois ndo sera eficaz nestas situagoes®.

2. A Insulina Glargina (Basaglar®) é um analogo recombinante da insulina humana
de longa duragao (até 24 horas de a¢iio). Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2
em adultos e também ¢ indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo | em adultos e em
criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo) para o
controle da hiperglicemia®.

3. A Insulina Asparte (Novorapid" FlexPen") apresenta um inicio de a¢io mais
rapido comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragio de glicose
reduzida, como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refei¢io. Tem uma menor
duragdo de a¢do comparado a insulina humana regular apo6s inje¢éio subcutanea. Esté indicada para

o tratamento de diabetes mellitus'.

4. A Empagliflozina (Jardiance®) ¢ um inibidor competidor reversivel, altamente
potente e seletivo do SGLT-2 (cotransportador de sodio e glicose 2). Para controle glicémico: esta
indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico
em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associa¢io com
metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina
com ou sem sulfonilureia; Prevengdo de eventos cardiovasculares: ¢ indicado para pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade
por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e morte cardiovascular ou hospitalizagéo por

insuficiéncia cardiaca''.

5. A Sinvastatina (Sinvascor") ¢ um agente redutor do colesterol derivado
sinteticamente de um produto de fermentagdo do Aspergillus terreus. Esta indicado para pacientes
sob alto risco de doenga coronariana ou com doenga coronariana (DAC) em pacientes sob alto risco
de doenga coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto ¢, pacientes com diabetes, histérico de
acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenga vascular

TCARVALHO, A.C.A. et al. Desenvolvimento de placas de ateroma em pacientes diabélicos ¢ hipertensos. R. Ci. méd. biol. 2010:
9(Supl.1):73-77. Disponivel em: < https://repositorio.ulba.br/ri/bitstream/ri/ 1446/1/3509 pdf>. Acesso em: 07 abr. 2020,

* Bula do medicamento Alogliptina (Nesina") por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535107477920137 1/ nomeProduto=nesina >. Acesso em: 07 abr, 2020.

* Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar” ) por Eli Lilly do Brasil Lida. Disponivel em: <

hitps://consultas. anvisa. gov.br/#/medicamentos/253514478912014 1 8/ nomeProduto=basaglar >. Acesso em: 07 abr. 2020.

" Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid" FlexPen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em: -
https://consultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/2533510102980062/?nomeProduto=novorapid ~. Acesso em: 07 abr, 2020,

"' Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance”) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. ¢ Farm. Lida. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/MnomeProduto=jardiance >, Acesso em: 07 abr. 2020.
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periférica ou com doenga coronariana; Pacientes com hiperlipidemia ¢ indicado como adjuvante a
dieta para reduzir os niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol, apolipoproteina B (apo B)
e triglicérides e para aumentar os niveis de HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria, incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigotica (tipo Ila de Fredrickson) ou
hiperlipidemia combinada (mista) (tipo Ilb de Fredrickson), quando a resposta a dicta e outras
medidas ndo farmacolégicas for inadequada'”

6. As agulhas para caneta de aplica¢ao 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 sdo com 4 mm, 5
mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com comprimento adequado
e realizagdo da técnica correta de aplicagio, sdo fatores fundamentais para garantir a injegdo de
insulina no subcutédneo sem perdas e com desconforto minimo'?

111 - CONCLUSAO

I Trata-se de Autor com diagnoéstico de diabetes mellitus (DM), hipertensdo arterial
sistémica (HAS), dislipidemia, neuropatia diabética, retinopatia diabética proliferativa e placa de
ateroma, com historico de tratamento apresentado. Para o caso em tela foram pleiteados:
Alogliptina 25mg (Nesina"), Insulina Glargina 100Ul/mL (Basaglar"), Insulina Asparte 100UI/mL
(Novorapid® FlexPen™), Empagliflozina 25mg (Jardiance®™) e Sinvastatina 40mg (Sinvascor®) e,
quanto ao insumo agulha para caneta de insulina 8mm (BD Ultra-Fine™).

2. Apos analise inicial dos documentos médicos apresentados, observou-se uma
variagdo nos itens prescritos em comparagao aos pleiteados, conforme tabela abaixo.
INICIAL L'AUDO 1 LAUI_)O 2
(DOS PEDIDOS) 13 de junho de 2019 19 de fevereiro de 2020
Evento 1 EXMMED4, pég. 1 Evento | EXMMEDS. pigs. 1 ¢ 2
Alogliptina 25mg (NESINAY) Ausente Alogliptina 25mg (NESINA¥)
Ins. Glargina 100UImg/mL Auserite Ins. Glargina 100UImg/ml.
(BASAGLAR®) it (BASAGLARY)
Ins. Aspart 100Ul/mL (Novorapid® Ausssite Ins. Aspart 100Ul/mL (Novorapid®
FlexPen™) ) FlexPen®)
Empagliflozina 25mg . P - '
d a2s / » smpagliflozina 25mg (. E¥
Empagliflozina 25mg (JARDIANCIY) (JARDIANCE®) Empagliflozina 25mg (JARDIANCE®Y)
Sinvastatina 20mg (SINVASCOR™) Ausente Sinvastatina 40mg (SINVASCOR®)
Agulha para C[aJTﬁ:i]’t‘iii::i?)],ma 8mm (BD Ausente Ausente
lLosartana 50mg Losartana 50mg
Cloridrato de Metformina - comp.
de liberag@o prolongada Ausente
(GLIFAGE XR™¥)
Atorvastatina 40mg Ausente

"* Bula do medicamento Sinvastatina (Sinvascor") por Laboratorios Baldacci Lida. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#i/medicamentos/25000022024943 1 /27nomeProduto=sinvascor > Acesso em: 07 abr. 2020.

'" Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Socicdade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Disponivel

em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4232401/mod_resource/content/2/diretrizes-shd-2017-2018% 281%29.pdf >, Acesso em:
07 abr. 2020.
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3. Dessa forma, analisando o pedido inicial ¢ o documento médico mais recente
acostado, entende-se que, para o manejo do quadro clinico do Autor, sdo necessarios atualmente os
medicamentos: Alogliptina 25mg (Nesina"), Insulina Glargina 100UImg/mL (Basaglar"), Insulina
Aspart 100UI/mL (Novorapid® FlexPen™), Losartana 50mg e Empagliflozina 25mg (Jardiance™).
Entretanto, o medicamento lLosartana ndo consta no item “pedidos™ da inicial, logo ndo sera
abordado no contelido desta Conclusao.

4. Em relagido ao medicamento pleiteado Sinvastatina 20mg (Sinvascor™), observou-
se que, no documento médico mais recente, datado em 19 de fevereiro de 2020 (Evento
1 EXMMEDS. pags. 1 e 2). consta indicagdo de uso de Sinvastatina 40mg (Sinvascor"). Assim
para elaboragdo do referido Parecer foi considerado a Sinvastatina 40mg (Sinvascor") prescrito
por profissional habilitado.

5. No que se refere ao insumo Agulha para caneta de insulina 8mm (BD Ultra-
Fine™), embora este Nicleo entenda a pertinéncia do pedido, insta destacar que o mesmo ndo foi

inserido em nenhum dos documentos médicos apresentados.

6. Sobre a indica¢@o dos itens pleiteados, informa-se que, os medicamentos Insulina
Asparte 100UI/mL (Novorapid” FlexPen"), Insulina Glargina 100Ul/mL (Basaglar®) e Sinvastatina
40mg (Sinvascor™) possuem indicaciio em bula’'"'"” para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — diabetes mellitus, conforme descrito em documentos médicos (Evento
I EXMMEDA4, pags. la 3).

5. No que refere aos medicamentos Alogliptina 25mg (Nesina®) e Empagliflozina
25mg (Jardiance®), de acordo com as bulas®'' os referidos medicamentos estio indicados para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Contudo, nos documentos médicos acostados ao processo
(Evento 1_EXMMED4, pdgs. 1 a 3) consta apenas informagdo que o suplicante possui o
diagnostico diabetes mellitus. Ndo ha informacio se o tipo de diabetes apresentado pelo Autor
¢ do tipo 1 ou tipo 2.

6. Dessa forma, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos medicamentos
pleiteados, sugere-se que seja solicitado _novo documento médico para esclarecer o
apontamento realizado no _item anterior, bem como a inclusio da agulha para caneta de
insulina.

7. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos e insumo pleiteados,
insta mencionar que:

* Alogliptina 25mg (Nesina"), Empaglifiozina 25mg (Jardiance®) e Sinvastatina 40mg
(Sinvascor") ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,

Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no dmbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro;

* A Insulina analoga de agdo prolongada Glargina foi incorporada ao SUS para o para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1" (no documento médico néo foi informado o tipo de
DM apresentado pelo Demandante), conforme disposto na Portaria N° 19 de 27 de marco
de 2019". Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide para o tratamento do referido quadro clinico,

" Comissdo Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagdo N® 440 Insulinas analogas de
agdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo [, Margo/2019. Disponivel em; <

hup:/feonitec.gov br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas DM 1.pdI>. Acesso em: 07 abr. 2020,

'* Comissdio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019, Disponivel em: <
hutp://conitec. gov. br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-19.pd >, Acesso em: 07 abr. 2020.
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segundo Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019'. Contudo, apds consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP', na competéncia de 04/2020, constatou-se que Insulina Glargina ainda nio
esta_disponivel para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo I no SUS, no
ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro;

e Insulina analoga de aciio rapida [Insulina Asparte], foi incorporada ao SUS (apenas para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1), conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP'™ na qual
consta insulina analoga de acéo rapida 100Ul/mL. (tubete de 3mL). Os critérios de acesso
foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Sahde para o tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta N° 17, de
12 de novembro de 2019'°. Os andlogos de insulina de agdio rapida serdo fornecidos por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), entretanto,
destaca-se que, nido foi informado o tipo de Diabetes mellitus que acomete o Autor.
Portanto, para esclarecimentos do fornecimento por vias administrativas do medicamento
pleiteado, caso o Autor se enquadre no referido PCDT', é necessdrio a emissio de
documento médico, acerca do tipo de DM que acomete o Suplicante:

e Agulhas para caneta de insulina nio integram nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagao no SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

v" Ressalta-se que, embora a agulha para caneta de insulina nio seja padronizada
no SUS. o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30
agulhas/més) para os usuarios de Insulina_Asparte regulamente cadastrados
no programa, segundo informagdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

8. O medicamento Alogliptina 25mg (Nesina") nao foi avaliado pela Comissio
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC'®.

9. O medicamento Empagliflozina encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para diabetes mellitus tipo 2'%.

10. Cabe relatar que, em consulta a REMUME-Rio 2018, existem medicamentos que
podem configurar alternativas terapéuticas ofertadas pelo SUS, para os medicamentos abaixo
descritos:

v Insulina NPH frente a Insulina Glargina (Basaglar");

v Insulina Regular frente a Insulina Asparte (Novorapid“FlexPen") — caso nao
tenha realizado o uso de insulina regular por no minimo 03 meses ¢ apresentado
refratariedade, conforme preconizado na Portaria Conjunta n® 17 de 12/11/2019;

v' Metformina 850mg e 500mg. Gliclazida 30mg liberacdo prolongada e
Glibenclamida 5mg em substituigdio aos medicamentos Alogliptina 25mg
(Nesina") e Empagliflozina 25mg (Jardiance®);

" BRASIL.. Mistério da Saide. Portaria Conjunta N® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes

Terapéuticas do Diabete Melito Tipo | Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-

Melito-1.pdf>. Acesso em: 07 abr. 2020.

" SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS = SIGTAP,

Disponivel em: < http://siglap.datasus. gov.br/tabela-unilicada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 07 abr. 2020,

"™ Comissdio Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov br/tecnologias-em- \}( -
avaliacao >. Acesso em: 07 abr. 2020, < §
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v" Sinvastatina na dose de 20mg em substitui¢do a Sinvastatina 40mg (tomar 02
comprimidos da dose padronizada de 20mg para atingir a dose desejada de 40mg,
caso haja aprovacdo do médico assistente).

1. Nesse sentido, tendo em vista que nos relatorios médicos ndao ha mengao acerca da
utilizagdo dos medicamentos padronizados no SUS pelo Autor, sugere-se que a médica assistente
avalie 0 uso dos medicamentos padronizados no SUS, conforme o item anterior. Em caso de
negativa, recomenda-se que a médica justifique, de forma técnica e clinica a impossibilidade.
Em caso positivo de troca, o Demandante devera comparecer a uma unidade basica de satide mais
proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da sua disponibilizagio.

12. No que tange a marca selecionada da agulha de insulina 8mm, cumpre esclarecer
que, ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulhas de insulina 8mm. Assim, cabe
dizer que, BD Ultra-Fine™ corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho
de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagio
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administra¢do. Sendo assim, em regra, os processos licitatérios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricio do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

13. Os medicamentos e insumo pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

14. No Brasil. considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a autorizacido de pre¢o maximo pela Cdmara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagio a elas'’.

15. O Prego Fabrica € o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10.742,
de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagdo, as competéncias ¢ o funcionamento da Camara
de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugio n° 1, de 26 de margo de 2019 -
Dispde sobre a forma de defini¢do do Pre¢o Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do
Relatorio de Comercializagdo a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializa¢do para esses produtos.

16. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Alogliptina
25mg (Nesina™), blister com 30 comprimidos, possui como Prego Fabrica ICMS 20% RJ 177.37:
Insulina Glargina 100Ul/mL (Basaglar™). possui como Preco Fabrica ICMS 20% RJ R$ 65,26,
Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid”* FlexPen"). possui como Prego Fabrica ICMS 20% RJ R$
35.66: Empagliflozina 25mg (Jardiance"), blister com 30 comprimidos, possui como Pre¢o Fabrica

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 07 abr. 2020.
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ICMS 20% RIJ 182,95 ¢ Sinvastatina 40mg (Sinvascor®), blister 30 comprimidos, Prego Fabrica
ICMS 20% RJ R$ 74,20%.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
[Farmacéutica
CRIF-RJ 14680

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517 y
ID. 4.216.255-6 f

: I i
C FLAVIO AFONSO BADARO

h ~ Assessor-chefe
CRF-RI 10,277
1D. 436.475-02

* BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/=>. Acesso em: 07 abr, 2020,
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