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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0694/2021

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2021.

Processo n°®  5009867-62.2021.4.02.5121,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do 15° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) e ao insumo agulha para caneta aplicadora de medicamento por
via subcutanea 4 ou 5mm BD® ou 4 ou 6mm Novofine®.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento
1 LAUDOQI10, pags. 1 a 4), emitidos em 26 de janeiro, 12 de fevereiro e 15 de junho de 2021, pelas
médicas| |

| o Autor é acompanhado no servi¢o de Nutrologia e Diabetes do

referido hospital com o diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 insulino dependente e
lipodistrofia. Com o quadro clinico de hiperglicemia significativa e evolucdo importante de ganho
de peso apesar da dieta e insulina. Indicado o uso de Liraglutida (andlogo_GLP-1) no lugar de
Lixisenatida 20mg/dia, com beneficio superior a outros medicamentos. O referido medicamento
age no controle do diabetes bem como na perda de peso, sendo imprescindivel ao Autor tal
tratamento, sob o risco de descontrole glicémico, com lesdo de érgdos alvo: olhos, podendo perder
a visdo; rins, insuficiéncia renal e necessidade de dialise. O controle da obesidade visa evitar as
consequéncias desta como doengas cardiovasculares (infarto agudo do miocardio e esteatose
hepéatica (gordura no figado). O medicamento Lixisenatida ndo se encontra disponivel para

comercializacdo devendo ser trocado para Liraglutida 6mg/mL (Victoza®). Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CI1D-10): E10.8 — Diabetes mellitus insulino-dependente
com complicagdes ndo especificadas, e prescrito, 0 medicamento:

e Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) — aplicar 1,8mg subcuténeo 1 vez ao dia, todos os dias
uso continuo. Necessita de 3 canetas/més + 30 agulhas 4 ou 5mm BD ou 4 ou 6mm

Novofine® para caneta/més.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico 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. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidag¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de a¢les e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabdlico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagBes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satude (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 gestacionall.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.

1SOCIEDADE 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:
20 jul. 2021.
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Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca
poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como 0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producao
hepética de glicose, disfungdo incretinica, aumento de lipolise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrec¢do 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 metabolical.

2. A lipodistrofia é uma sindrome que envolve alterages metabdlicas e redistribuicdo da gordura
corporal. Os distarbios do metabolismo podem aumentar o risco de doengas cardiovasculares,
pancreatite aguda, diabetes mellitus, osteoporose e necrose asséptica da cabeca do fémur, entre
outras manifestacdes. A redistribuicdo da gordura corporal é caracterizada pela lipoatrofia da face,

bragos, pernas e nadegas, e podem estar associadas ou ndo ao aumento do abdome, da “giba” ou

actimulos isolados de gordura?.

3. A hiperglicemia €é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue (acima de
126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas apds uma refeicdo). As causas da
hiperglicemia incluem: falta de aplicagdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes,

desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos, infec¢Ges e doengas, stresse

e dentarismo®.

DO PLEITO

1. A Liraglutida (Victoza®) é um analogo de GLP-1 com 97% de homologia sequencial ao GLP-1
humano, que se liga e ativa o receptor de GLP-1. O receptor de GLP-1 é o alvo do GLP-1 nativo,
um horménio incretina endégeno que potencializa a secrecdo de insulina dependente de glicose
pelas células beta pancreaticas. E usada para tratar adultos, adolescentes e criancas acima de 10
anos de idade com diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos ndo séo suficientes
para o0 controle da glicemia, como monoterapia (quando o uso da metformina é_considerado

inapropriado) ou em combinag&o com antidiabéticos orais e/ou insulina®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
guando 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 utilizacdo de agulha com comprimento adequado_e

realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo de

insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

2ALENCAR, Rosa. etal. Lipodistrofia: desafio e solugdes. Bepa 2010;7(74):23-24. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/ses-sp/2010/ses-27932/ses-27932-4580.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2021.

3BD Advancing the world of health. Hiperglicemia. Disponivel em: <https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-care/diabetes-
learning-center/diabetes-education/hyperglycemia>. Acesso em: 20 jul. 2021.

“Bula do medicamento Liraglutida (Victoza®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=VICTOZA>. Acesso em: 20 jul. 2021.

5Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Disponivel em:
<https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4232401/mod_resource/content/2/diretrizes-sbd-2017-2018%281%29.pdf >. Acesso em:
20 jul. 2021.
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111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo documentos médicos acostados aos autos (Evento 1 LAUDOQO10, pags. la
4), trata-se de Autor, com o diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 insulino dependente e
lipodistrofia. Com o quadro clinico de hiperglicemia significativa e evolugdo importante de ganho
de peso apesar da dieta e insulina. Sendo indicado Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) — aplicar
1,8mg subcutaneo 1 vez ao dia, todos os dias uso continuo. Necessita de 3 canetas/més + 30

agulhas 4 ou 5mm BD® ou 4 ou 5mm Novofine® para caneta/més.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) assim como o
insumo agulhas 4 ou 5mm BD® ou 4 ou 6mm Novofine® estdo indicados para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 2 (Evento 1_LAUDO10, pags. 1 e
2).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) e 0 insumo agulhas 4 ou 5mm BD® ou 4 ou 6mm Novofine®

ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Elucida-se que o medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) até o momento ndo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITECS.

5. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento do diabetes mellitus tipo 11, o
Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020, a

qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)7 do Diabete Melito Tipo 2,
a qual instituiu os seguinte tratamento farmacol6gico: Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg
(comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido), Gliclazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina
NPH 100U/mL (suspensdo injetavel), insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel) e
Dapagliflozina 10mg (comprimido).

6. Por conseguinte, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, conforme sua relagdo
municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza no &mbito da Atencdo Basica: Cloridrato de
Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido), Gliclazida 30mg
(comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspenséo injetavel), insulina regular 100U/mL (solugdo
injetavel).

7. Cabe ainda resgatar o relato médico que “... o Autor com o diagnostico de diabetes mellitus tipo
2 insulino dependente e lipodistrofia. Com o quadro clinico de hiperglicemia significativa e
evolugdo importante de ganho de peso apesar da dieta e insulina. ” Entretanto, ndo_houve mencdo
de uso e/ou contraindicacdo dos medicamentos preconizados pelo Ministério da Saude no
tratamento do Autor. Assim, recomenda-se que a médica assistente que avalie a possibilidade de
utilizacdo dos medicamentos no plano terapéutico do Autor.

8. Assim, caso a médica assistente considere indicado o uso de algum dos medicamentos
disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica no tratamento do Autor, informa-se que para ter
acesso aos medicamentos padronizados (item 6), o Autor devera dirigir-se a unidade

6Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-

avaliacao>. Acesso em: 20 jul. 2021.

"BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2021.
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basica de salde mais préxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de receber as
informagdes necessarias.

9. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulhas 4mm, 5mm e
6mm para caneta aplicadora de medicamento por via subcutdnea. Portanto, cabe dizer que

NovoFine® e BD® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993,
a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo feitos, em
regra, pela descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

10. No que concerne ao valor do medicamento Liraglutida 6mg/mL (Victoza®), 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)
e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) &,

11. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) SOL INJ CT 2 CARP VD TRANS X 3 ML + 2 SIST APLIC
PLAS possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 442,84 e o0 menor preco de

venda ao governo consultado, correspondente a R$ 347,50, para o ICMS 20%%°.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica rmaggutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

8BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 jul. 2021.
9BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hbc-8f98bba7c205>. Acesso em: 20 jul. 2021.

10BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_07_v1.pdf>.
Acesso em: 20 jul. 2021.



