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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1544/2022
Rio de Janeiro, 29 de dezembro de 2022.

Processo n® 5097224-09.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Evento 1, ANEXO2, Péginas 14 a 21) em
Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido e do Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle - UNIRIO, emitidos em 09 de maio e 27 de outubro de 2022 pela médica
| | O Autor de 37 anos, apresenta Diabetes Mellitus tipo
2, Hipertensdo Arterial Sistémica, Dislipidemia e Infarto Agudo do Miocardio ocorrido em
2011. Atualmente em tratamento com Metformina (Glifage®), Glibenclamida, Anlodipino,
Enalapril, Hidroclorotiazida, Sinvastatina e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Apresenta alto
risco cardiovascular e com doenca microvascular cardiaca foi prescrito o medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) para controle glicémico e prevencdo das complicagdes
vasculares do Diabetes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizacdo 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.

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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Bésico 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
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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio
de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
quando se associa a outras condi¢des, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

3. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) ¢é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 28 dez. 2022.
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elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

4. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamacdo ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

5. O termo 1AM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de
marcadores de necrose miocéardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do
limite maximo de referéncia e, pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas
sugestivos de isquemia miocardica; 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 viavel ou de nova alteracéo
segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por
angiografia ou necropsia*.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) ¢ um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus
tipo 2; tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos e no tratamento de doenga renal cronica em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 37 anos, com diabetes mellitus tipo 2, Hipertensdo Arterial
Sistémica, Dislipidemia e Infarto Agudo do Miocérdio com prescricdo médica para
tratamento com Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

2. Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg esta indicado no
tratamento da condic&o clinica descrita para o Autor.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/vo5n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 28 dez. 2022

3 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencédo de Eventos Cardiovasculares e
Pancreatite. Disponivel

em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_ MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovas
cularesePancreatite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 28 dez. 2022

“NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo
do miocérdio sem supradesnivel do segmento ST. 22 edigdo, 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: 28 dez. 2022

5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 28
dez. 2022
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3. Quanto a disponibilizagio no ambito do SUS, informa-se que a
Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2.°

4, Destaca-se que, conforme PCDT’, o uso da Dapagliflozina é recomendado
para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
estabelecida que ndo conseguiram controle adeguado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia.

5. A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
em seu Relatério de Recomendacgdo, afirmou que a populacdo que apresentou maior
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 ndo foi padronizada ho SUS
para a faixa etéria do Autor (< 65 anos).

6 Tendo em vista a idade do Autor — 37 anos, destaca-se que a faixa etaria do
Requerente néo esta contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2, inviabilizando
que o Autor receba o referido medicamento pela via administrativa.

7. Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do
paciente com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educagéo e conscientizagdo a respeito da
doenca, estimulo para uma alimentagdo saudavel, pratica de atividade fisica regular,
orientacdo 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
combinagdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de
cada pessoa®.

8. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude
publicou o PCDT, no qual, além da Dapaglifozina, os seguintes medicamentos foram
listados:

o hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mgq), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 30mg (comprimido de
liberacdo imediata), e insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio do Rio de
Janeiro, por meio da Atencéo Bésica.

9. Isto posto, considerando que o Autor ja faz uso de Metformina e
Glibenclamida, o uso do medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg pode configurar uma
adequada conduta terapéutica.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

¢ MINISTERIO DA SAUDE. 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: 28
dez. 2022.

" CONITEC. Emapgliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagéo 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: 28
dez. 2022.
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11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)&.

12. 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 que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se:*°

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui
preco de fabrica correspondente a R$ 155,19 e, preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 121,78.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 dez.
2022.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia 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 maximo 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-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 28 dez. 2022.

10 BRASIL 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>. Acesso em: 28 dez. 2022.
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