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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, COMP4, Paginas1a2e5a
7) emitidos em 01 de dezembro de 2022 pela médical| |
), a Autora, 60 anos, é portadora de Insuficiéncia Cardiaca (IC) e Diabetes Mellitus
insulino-dependente. Ja realizou tratamento com metformina na dose maxima, gliclazida,
glimepirida e carvedilol, mas nd&o houve sucesso terapéutico. Necessita do uso de
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®)- 1 comprimido ao dia para reducdo do risco de mortalidade
e hospitalizagdo, além de melhor controle da 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo 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 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 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. No tocante ao Municipio de Barra Mansa, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2018, publicada no
Boletim Informativo Oficial do Municipio n° 1070 - Barra Mansa, 11 de dezembro de 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coracéo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitagdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alteracfes hemodindmicas como reducéo do débito cardiaco e elevagdo da pressdo arterial
pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada principalmente em dados de
anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema
de membros inferiores e fadiga. AlteracGes eletrocardiograficas e na radiografia de térax sdo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sao bastante Uteis
na definicéo diagndstica’.

2. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteraces nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
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?.

3. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Est4 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 RB-
pancredticas, além de alteragdes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente

! Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 02 fev.2023.

2 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: 02 fev.2023.

# NatJus



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose nigricans e
hipertrigliceridemia?.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é 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 doenca renal cronica em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 60 anos, com Insuficiéncia Cardiaca (IC) e Diabetes Mellitus
insulino-dependente necessita do medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) em seu
tratamento de acordo com documentos médicos.

2. Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg estd indicado? no
tratamento da condic&o clinica descrita para a Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Dapagliflozina 10mg - Incorporada ao Sistema Unico de Salde (SUS), por meio
da Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 2022%, para o tratamento adicional de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(FEVEE40%), NYHA 1I-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com
inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor
da Angiotensina Il (ARA Il), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do
receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Saude. Tal
farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada para tal condicdo clinica (ja é
ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2), ndo tendo sido ainda definido seu
Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo (Basico, Especializado e
Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
01/2023. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro
de 2011° héa um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS, tendo tal praz findado recentemente.

e Dapagliflozina 10mg - é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 02 fev.2023.

4 PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragio
de ejecdo reduzida (FEVE£E40%), NYHA 11-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA I1), com betabloqueadores,
diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf> Acesso em: 30 jan. 2023.

5 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusdo e alteragio de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 30 jan. 2023.
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(CEAF), aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da 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 Incorporagéo 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 da Autora (< 65 anos).

6. Tendo em vista a idade da Autora — 60 anos, reitera-se que a faixa etéaria da
Requerente ainda ndo esta contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2,
inviabilizando que a Autora 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 & 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:

¢ hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mg), 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 a Autora ja faz uso do medicamento
metformina, gliclazida, glimepirida e carvedilol “mas ndo houve sucesso terapéutico”.
Portanto, os medicamentos padronizados para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 ndo
configuram alternativas terapéuticas para o tratamento da Autora.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser

comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

¢ 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: 02
fev.2023.

" 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: 02
fev.2023.
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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 Resolugdo 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¢cdo 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 o 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.

A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 13065
ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 02 fev.2023.
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-h8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 02 fev.2023.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 02 fev.2023.
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