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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0545/2022

Rio de Janeiro, 13 de junho de 2022.

Processo n°  5004536-77.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Linagliptina 5mg (Trayenta®) e Besilato de Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Posto de Salde Marechal Candido Rondon (Evento
|1 ANEXO2, pags. 3e 4, 7¢e9), emitido|s em 24 de marco e 23 de maio de 2022, pelos médiclos

e a
Autora, 69 anos, é portadora de diabetes mellitus tipo 2 com complicagcbes renais. Faz uso de
Insulina NPH (3 vezes ao dia) e Insulina Regular (3 vezes ao dia). Precisa aferir a glicemia 3 vezes
ao dia, para isso necessita de 100 tiras reagentes/més e 100 lancetas/més. Precisa de Besilato de
Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) — 1 comprimido 1 vez/dia e Linagliptina 5mg (Trayenta®) — 1

comprimido apds o café. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): E10.2 - Diabetes mellitus insulino-dependente - Com complicagdes renais.

2. Em formulério médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de janeiro (Evento 1 ANEXO2,

?é?s. 21 a 24), emitido em 09 de maio de 2022, pelo | |

L a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 2 e hipertensdo arterial crénica. Sendo
indicado Besilato de Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) — 1 comprimido ao dia e Linagliptina

5mg (Trayenta®) — 1 comprimido ao dia. J& fez uso de Metformina e Glibenclamida. Caso ndo seja
submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia piora da pressdo arterial, piora do
quadro de diabetes e agravamento da insuficiéncia renal. Foram mencionadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doencas (CID-10): E11 - Diabetes mellitus n&o-insulino-
dependente e 110 — Hipertensao essencial (primaria).

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e 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 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: Bésico, 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 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 Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de S&o
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que disp8e sobre a distribui¢do gratuita de
medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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

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 complicagdes 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 Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
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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 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente associado a
obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B,pancredticas, além de alteracbes na

secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemiaz.

3. Hipertensédo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, é a pressao arterial elevada
(superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. A pressdo sanguinea é determinada
pela forca do sangue contra a parede da artéria e o volume de sangue que o coragdo bombeia. Na
maioria dos casos, a pressao arterial elevada passa despercebida ou provoca sintomas leves ou nao

especificos, tais como dor de cabeca, tontura e alteragBes visuais. A hipertensdo pode afetar

eventualmente qualquer pessoa, mas também pode ser tratavel se detectada logo no inicio®.

DOPLEITO

1. A Linagliptina (Trayenta®) ¢ um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase 4), uma
enzima que esta envolvida na inativagdo dos hormonios incretinas GLP-1 e GIP (peptideo glucagon
simile 1 e polipeptideo insulinotropico dependente da glicose). Esta indicado para o tratamento do
diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo a metformina, sulfonilureias,
tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina mais sulfonilureias ou

metformina mais inibidores de SGLT-2%.

2. O Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) diminui a resisténcia vascular periférica sem causar
taquicardia reflexa, sendo eficaz em doses diarias Unicas no controle da hipertensdo. Esta indicado
no tratamento da hipertens&o essencial®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 69 anos, portadora de diabetes mellitus tipo 2 e hipertensdo arterial com
complicacGes renais. Faz uso de Insulina NPH e Insulina Regular. Ja fez uso de Metformina e

Glibenclamida. Sendo indicado Besilato de Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) — 1 comprimido ao
dia e Linagliptina 5mg (Trayenta®) — 1 comprimido ao dia. Foram ainda atribuidas a Autora as
Classificagfes Internacionais de Doencas (CID-10): E11 - Diabetes mellitus néo-insulino-
dependente, E10.2 - Diabetes mellitus insulino-dependente - Com complicagdes renais e 110 —
Hipertensao essencial (primaria).

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificagdo do diabetes. Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 13 jun. 2022.

SADA HEALTH. Hipertenséo essencial. Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 13 jun.
2022.

“Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 13 jun. 2022.

5Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=NOVANLO>. Acesso em: 13 jun. 2022.
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2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Linagliptina 5mg (Trayenta®) e Besilato de

Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) esto indicados em bula*® para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — hipertensdo essencial e diabetes mellitus tipo 2. Contudo, néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo Il, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT)6 da referida doenga, incluindo os seguintes medicamentos: Cloridrato de
Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido), Glicazida 30mg e
60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensdo injetavel), insulina regular 100U/mL
(solucdo injetavel) e Dapagliflozina 10mg (comprimido). Segundo o relato médico a Autora ja faz
uso de Insulina NPH e Insulina Regular e j& fez uso de Metformina e Glibenclamida.

4. De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com diabetes mellitus tipo 11
(DM2) inclui educacdo e conscientizacdo a respeito da doenca, estimulo para uma_alimentagdo
saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientagdo para metas de um controle adequado de
pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacBes de estilo de vida associada a
monoterapia ou combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil
individual de cada pessoa6

5. Este Nuacleo ndo _identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)’ publicado para Hipertensdo Arterial Sistémica. Contudo, ressalta-se que, conforme
observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde (CONITEC), encontra-se em_elaboracdo o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Hipertensdo Arterial Sistémica®.

6. Elucida-se que o medicamentos pleiteados Linagliptina 5mg (Trayenta®) e Besilato de
Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) até o momento ndo foram submetidos a analise da Comissédo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Salude (CONITEC-MS)g.

7. Em relagéo ao questionamento sobre efeitos colaterais dos medicamentos pleiteados, destaca-se
que as principais reacGes adversas do medicamento Linagliptina 5mg (Trayenta®)4 sdo:
hipoglicemia (quando usada em combinagcdo com metformina e sulfonilureia), lipase aumentada e
aumento de peso (quando usada em combinacdo com pioglitazona); Besilato de Levanlodipino
2,5mg (Novanl0®)5 com base em dados clinicos, as seguintes reacGes foram relatadas: reacéo
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaléia e edema.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem
(tontura), taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos), tosse, dificuldade de respiracdo e
indisposicéo.

SBRASIL. 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: 13 jun. 2022.
"Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 13 jun. 2022.

8BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
D|retr|zes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 13 jun. 2022.

9Comissio Nacional de Incorporagédo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao >. Acesso em: 13 jun. 2022.
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8. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais
é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a

autorizacdo de preco maximo pela Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)lO.

9. De acordo com publicagdo da CMEDY, 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.
10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Linagliptina 5mg (Trayenta®) com 30 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 225,17 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$
174,63, para o ICMS 20%; Besilato de Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) com 30 comprimidos
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 54,22 e 0o menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 42,05, para o ICMS 20%12.

11. Por fim, quanto a duragdo do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus ¢ uma doenca
crbnica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, € necessario realizar
avaliacbes médicas periodicamente visando atualizar o _quadro_clinico e a_terapéutica
realizada, uma vez gue o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

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

10BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 13 jun. 2022.
HBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 13 jun. 2022.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:

< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_06_v2.pdf>. Acesso em: 13
jun. 2022.
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