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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1398/2022
Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022.

Processo n° 5009443.37.2022.4.02.5104,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes anexados a0 processo.

2. De acordo com documentos médicos da Santa Casa de Misericordia de Barra
Mansa (Evento 11_COMP2, pags. 1 a 7), emitidos 08 de dezembro de 2022, pelo cardiologista

|, a Autora, 58 anos, portadora de doenga coronariana,

angioplastia em 04/03/2020 terco médio ramo DA, infarto agudo do miocardio (IAM) com supra
de parede anterior, cirrose hepatica, hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus tipo II.
Em acompanhamento médico regular, com limitacdo e cansaco aos minimos esfor¢os. Foram
citadas as Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): 124.9 — Doenga isquémica aguda
do coracdo ndo especificada, K74.6 - Outras formas de cirrose hepéatica e as nao
especificadas, 110 - Hipertensdo essencial (primaria) e E10.5 - Diabetes mellitus insulino-
dependente - Com complicagdes circulatdrias periféricas, e prescritos, os medicamentos:

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) - tomar 1 comprimido ao dia.
e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 40Ul pela manhé, uso continuo.

¢ Insulina NPH — aplicar 40Ul as 8 horas, ao meio dia, as 18 horas e as 22 horas.

11 - 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 Resolucéo 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 organizag&o 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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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.
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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 Atencéo Priméria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

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

8. No tocante ao Municipio de Barra Mansa, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2022.

9. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo 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. A doenca coronariana ¢ o resultado da formacdo de placas de aterosclerose, que
séo placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos vasos a ponto
de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta lesdo pode ser
acelerado por fumo, pressdo alta, colesterol sanguineo elevado e diabete. A doenca é mais
frequente & medida que envelhecemos, mas ndo é uma consequéncia natural do envelhecimento.
Quando o entupimento da artéria pela aterosclerose envolve mais de 50 a 70% do seu didametro, o
fluxo sanguineo torna-se insuficiente para nutrir a porcdo do coracdo irrigada por aquela artéria
doente, especialmente quando a necessidade de oxigénio é maior, como durante exercicio fisico. A
irrigacdo inadequada de uma determinada regido, levando-a ao sofrimento e expondo aquele tecido
ao risco de morrer denomina-se isquemia. A isquemia, se prolongada, pode provocar a morte do
tecido e este fendmeno se denomina infarto. Quaisquer regides do corpo podem sofrer isquemia ou
infarto. Quando isto ocorre no coracao, os termos utilizados sdo isquemia miocérdica e infarto do
miocardio®.

2. O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocérdica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de marcadores

!SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Doenga coronariana. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/publico/dica-coronariana.asp>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de
referéncia e, pelo menos, um dos seguintes pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocéardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteracdes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de
imagem, de perda de miocardio vidvel ou de nova alteracdo segmentar de contratilidade
ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsiaZ.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagfes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo 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 Organizagdo Mundial da Saide (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®.

4, 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,pancreaticas, além de
alteracBes na secre¢do de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a
resisténcia a insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia*.

DO PLEITO

1. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel, altamente
potente e seletivo do SGLT-2. Dentre suas indica¢des consta o tratamento do diabetes mellitus tipo

2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios; indicado para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de:
mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular, morte cardiovascular ou
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®.

2. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina
humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano. Pode ser usada
em combinacdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo rapida ou
ultrarrdpida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente, em
combinacdo com antidiabéticos orais, agonistas de receptores de GLP-1 e insulina bolus®.

2NICOLAU, J. C. et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio sem
supradesnivel do segmento ST. 22 edigéo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1.
Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022.
3SOCIEDADE 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 dez. 2022.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificacdo do diabetes. Disponivel em: <https:/diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 13 dez. 2022.

SBula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=jardiance>. Acesso em: 13 dez. 2022.

®Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 13 dez. 2022.

4 NatJus 3



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 58 anos, portadora de doenca coronariana, infarto agudo do
miocardio (IAM), cirrose hepética, hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo II.
Sendo prescrito os medicamentos Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Insulina Degludeca
100U/mL (Tresiba®).

2. Informa-se que os medicamentos Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Insulina
Degludeca 100U/mL (Tresiba®) estdo_indicados em bulas para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 2.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro.

e 0 andlogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019’.

4. Contudo, embora a inclusdo do grupo de insulina de acdo longa ja conste
efetivada por meio da publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM18,
e esse grupo se encontre elencado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), compondo o Grupo 1A (aquisicdo centralizada do MS e fornecimento as Secretarias de
Saude dos Estados) conforme Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), a
referida insulina ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de medicamentos no
ambito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro. Contudo, mesmo apés a
disponibilizacdo o acesso ao medicamento serd inviavel, uma vez que a Autora apresenta DM
2 e 0 medicamento foi padronizado paraa DM 1.

5. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®, no qual os seguintes medicamentos foram
listados:

» Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg e
500mg), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo
Municipio de Barra Mansa, por meio da Atencao Basica.

» Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma classe
farmacoldgica do pleito Empagliflozina) é fornecido aos pacientes com DM2 com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

o A Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em
seu Relatério de Recomendagdo, afirmou que a populacdo que apresentou maior

"BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 13 dez. 2022.

8BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencio Especializada A Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 1. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022.
9BRASIL. Ministério da Sadde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf >. Acesso em: 13 out. 2022.
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beneficio foi a de pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular®.
Assim, vale dizer que a classe Inibidor do Cotransportador sédio-glicose 2 néo foi
padronizada no SUS para a faixa etaria da Autora (< 65 anos).

6. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica,
elencados no item 5 desta conclusdo a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia para obter orientacdes acerca do fornecimento dos mesmos.

7. O medicamento Empagliflozina foi submetido a analise da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida
tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevencdo de morte, dada a incerteza sobre o
beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de eficacial®*!.

8. O grupo das Insulinas analogas de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada
Degludeca) também foi submetido & andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por recomendar a ndo incorporacao das insulinas
analogas de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo IlI. Considerou-se o
discreto beneficio associado ao uso das insulinas analogas de acéo prolongada, as incertezas quanto
a reducgdo no risco de crises de hipoglicemia e a importancia de uma abordagem terapéutica que
incluam medidas de autocuidado, educacgdo em salide e mudanca de habitos de vida.

9. Os medicamentos Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Insulina Degludeca
100U/mL (Tresiba®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
contudo, apenas insulina analoga de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca)
integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAMEZ®,

10. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

11. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

0 CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendago n° 524,
margo/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 13 dez.
2022.

UBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério N° 403. Dezembro/2018 — Empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular
estabelecida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_empagliflozina_dm2edoencacardiovascular.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2022.
12BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério N° 434. Fevereiro/2019 — Insulinas analogas de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo Il. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt- https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_insulinasanalogas_acaoprolongada_dm2.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2022.

1BBRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 13 dez. 2022.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 dez. 2022.
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12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Empagliflozina 25mg (Jardiance®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
223,64 e preco de venda ao governo R$ 175,49; Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) SOL
INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML X 1 SIST APLIC possui preco de fabrica R$ 153,99 e preco
de venda ao governo R$ 120,84 para o ICMS 20%?.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat. 4.918.044-1

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