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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0287/2023

Rio de Janeiro, 08 de marc¢o de 2023.

Processo n°® 5002347-16.2023.4.02.5110,
ajuizado por| |-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Séo Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®), Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida
3,6mg/mL (Xultophy®), Insulina Asparte (Fiasp®), Rosuvastatina calcica 20mg (Rosucor®),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Gliclzaida 60mg liberagdo prolongada (Clazi® XR) e
Bissulfato de Clopidogrel 75mg e quanto aos insumos agulhas e seringas para aplicagdo de
insulina.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, INIC 1, Paginas 76/77) emitidos
em impresso proprio em 06 de setembro de 2022 pela médical |a Autora, 71

anos, é diabética ha mais de 30 anos dependente de insulina, hipertensa e apresenta dislipidemia,
psoriase e coronariopatia — infarto agudo do miocardio (IAM) h& 2 anos com revascularizag¢éo
com 2 stents. Foi informado que a Autora esta em uso dos medicamentos: Insulina Degludeca
100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) — aplicar 30U1 ao dia; Insulina Asparte (Fiasp®)
— aplicar 10Ul no café, 10Ul no almogo e 4UI no jantar; Gliclazida 60mg (Diamicron® MR),
Rosuvastatina célcica 20mg (Trezor®), Piolitazona 30mg (Stanglit®), Bissulfato de Clopidogrel
75mg, Metotrexato 2,5mg (Tecnomet®); Indapamida 1,5mg (Natrilix®); Acido Félico 5mg (Neo
Félico®), Valsartana 80mg (Bravan®) e Acido Acetilsalicilico (AAS®). Além disso, necessita de
fitas para verificacdo das glicemias — 180 unidades por més; e agulhas para caneta de insulina.
Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): E10.5 — Diabetes
mellitus insulino-dependente; 110 — Hipertensao essencial (primaria); L40.9 — Psoriase ndo
especificada; E78 — Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias; 121 —
Infarto agudo do miocéardio.

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 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 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 &mbito 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5 A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicio da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo 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 monitoracdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 0
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de a¢des
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

13. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, 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, sendo
eles:

Il — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
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h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (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
gestacional®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg? A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial®,

3. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia
é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista
e HDL-C baixo®.

4. A psoriase é uma doenca sistémica inflamatdria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predommantemente manifestacGes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante tanto
pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inser¢do social - quanto pela presenca da forma articular
que configura a artrite psoriaca. A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, de dimensdes variadas, com bordas bem delimitadas e graus variaveis de acimulo de

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.

3 BRASIL. Portal Brasil. Doenca cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 08 mar. 2023.

4 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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escamas. As escamas sdo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao
serem removidas. As lesdes na forma de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e localizam-se
preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e regido
lombossacra. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido. A psoriase é recidivante, e 0s
fatores desencadeantes podem ser o clima frio, infecgdes (estreptococo, HIV), estresse e farmacos
(blogueadores adrenérgicos, antimalaricos, litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
sais de ouro, interferona alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamatdrios ndo esteroidais), entre
outro®.

5. O termo IAM (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 pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocéardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteraces 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 necropsia®. O infarto
do miocéardio (IM), especialmente o de parede anterior, € uma das principais causas de disfungao
ventricular’.

6. A doenga arterial coronariana (DAC) € resultante do estreitamento ou da oclusédo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestagGes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O
acometimento multiarterial é um dos principais preditores de prognéstico adverso em pacientes
portadores de doenca arterial coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas
derivados da isquemia miocardica, preservar a funcao ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de
eventos cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles
submetidos a procedimento de revascularizagédo miocardica®.

DO PLEITO

1. O Ibandronato de soédio (Osteoban®) é um bisfosfonato de terceira geracéo
altamente potente, pertencente ao grupo dos bisfosfonatos nitrogenados, que age sobre o tecido
6sseo e inibe especificamente a atividade do osteoclasto, ndo interferindo no recrutamento de

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211021_Portaria_Conjunta_PCDT_Psoriase.pdf>.
Acesso em: 08 mar. 2023.

® NICOLAU, J. C. etal. 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: 08 mar. 2023.
"BARRETO, A.C.P.; PILEGGI, F. Disfungéo Ventricular. A Importancia do Diagndstico Precoce. Arg. Bras. Cardiol. Volume 67, (n°
5), 1996. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/1996/6705/67050002.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.

8 Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descri¢do de Doenga Avrterial Coronariana. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 08 mar. 2023.

9 MEIRELES, G.C.X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, So Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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osteoclastos. Esta indicado para o tratamento da osteoporose pds-menopausa, com a finalidade de
reduzir o risco de fraturas vertebrais®,

2. A associacdo de Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) esta indicado para
o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, para melhorar o
controle glicémico, como adjuvante de dieta e exercicios, em combinagdo com outros
hipoglicemiantes orais.

3. A Insulina Asparte (Fiasp®) € um anélogo da insulina humana, de acdo répida,
obtido por biotecnologia. E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos e criancas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®!.

4, Rosuvastatina calcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia
possui, entre outras indicagbes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total
triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais
de lipidios no sangue)*2.

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

6. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz
0s niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secregcdo de insulina pelas células beta das
ilhotas de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no
obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares. A apresentacdo MR apresenta
uma formulagédo que permite a liberacédo modificada da substancia ativa.

7. Bissulfato de Clopidogrel é um pré-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor
da agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos aterotrombaéticos,
infarto do miocardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular em pacientes adultos
que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica estabelecida; sindrome
coronaria aguda (SCA) e fibrilagéo atrial®.

8. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando 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 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com

10 Bula do medicamento Ibandronato de sddio (Osteoban®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSTEOBAN>. Acesso em 08 mar. 2023.

1 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp >. Acesso em: 08 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 08 mar. 2023.

13 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 08 mar. 2023.
14 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 08 mar. 2023.

15 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?,

9. A seringa é um equipamento com/sem agulha usado para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-articular;
retirar sangue; ou, ainda, realizar uma puncao aspirativa em um paciente®’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 71 anos, diabética ha mais de 30 anos dependente de insulina,
hipertensa e apresenta dislipidemia, psoriase e coronariopatia — infarto agudo do miocéardio
(IAM) h& 2 anos com revascularizagdo com 2 stents.

2. Apesar de relatado no pleito advocaticio que a Autora é acometida por diabetes
tipo 2 e os documentos médicos informarem que a requerente ¢ “diabética ha mais de 30 anos
dependente de insulina”, 0 médico assistente ndo relata se a requerente é diabética Tipo 1 ou
Tipo 2

3. Isto posto, informa-se que os medicamentos Insulina Asparte (Fiasp®),
Rosuvastatina calcica 20mg (Rosucor®), Bissulfato de Clopidogrel 75mg e os insumos agulhas

e seringas para aplicacdo de insulina estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora.

4. O medicamento Gliclazaida 60mg liberacédo prolongada (Clazi® XR) ¢ indicado
diabetes ndo insulinodependente, ndo sendo indicado para pacientes dependente de insulina (caso
da Autora).

5. Quanto aos medicamentos Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida
3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), estdo indicados para diabetes mellitus
tipo 2 (DM2). Tendo em vista a falta de esclarecimento sobre o tipo de DM da Autora, ndo é
possivel inferir sobre a indicac8o desses itens, de forma técnica e segura.

6. Em relacdo ao medicamento Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®) cumpre
informar que a descri¢cdo das patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos
documentos médicos (Evento 1, INIC 1, Pagina 76), ndo_ fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico.

7. Para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos medicamentos Insulina
Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e
Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®), sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades e o tipo de diabetes que estariam relacionadas
com o uso deste fA&rmacos no tratamento da Autora.

8. No que tange a disponibilizacdo, no SUS, dos itens pleiteados, insta mencionar
que:

o Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®), Insulina Degludeca 100U/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Rosuvastatina calcica 20mg (Rosucor®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e

.16 Sociedade 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: 08 mar. 2023.

17 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-
medicamentos/vocabulario-controlado.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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Especializado) fornecidos pelo SUS no &mbito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado
do Rio de Janeiro.

] O grupo das insulinas analogas de ac&o rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida, através da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

= Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2.'® Destaca-se que, conforme
PCDT, o uso da Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade igual
ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle
adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

v/ Ressalta-se que tendo em vista a falta de esclarecimento sobre o tipo de DM da
Impetrante, ndo é possivel inferir se o fornecimento pela via administrativa
destes itens, sera viavel para o caso da Requerente.

= Gliclzaida 30mg liberagédo prolongada € padronizado pela Secretaria Municipal
de Saude de Nova Iguacu, conforme sua REMUME-2021. Dessa forma, a Autora devera
dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber as
informacdes com relagdo ao fornecimento.

= Agulha para caneta de insulina ndo_integra nenhuma lista oficial de insumos
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

= Seringa para aplicacdo de insulina esta padronizada para distribui¢cdo gratuita
através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, com o receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

. Bissulfato de Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) das Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n® 2994, de 13 de dezembro de
2011);

o Entretanto, o PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera o
uso do medicamento Clopidrogrel — por 9 meses — em pacientes que sofreram
infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSSST) com implante de stent.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica

(Horus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

18 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 08 mar. 2023.

# NatJus '



Secretaria de
Saude

f).
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

10. Assim para ter acesso, aos medicamentos Dapagliflozina 10mg e Bissulfato de
Clopidogrel 75mg. Recomenda-se que a médica assistente avalie se a Autora se enquadra nos
critérios de acesso estabelecidos pelo protocolo clinico, e, estando a Autora dentro dos critérios
estabelecidos nos protocolos clinicos a Autora deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo
Farmécia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Rio Farmes Nova lIguagu - Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921.
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que 0
laudo medico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencédo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

11. E para o manejo da Dislipidemia, conforme Protocolo da referida doenga, foi
padronizado no ambito da Atencdo Bésica, 0 medicamento Sinvastatina 20; 40mg e Atorvastatina
20mg que podem configurar alternativas terapéuticas ao medicamento pleiteado Rosuvastatina
calcica 20mg (Rosucor®). Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de uso
destes medicamentos no tratamento da requerente. E sendo autorizado, para ter acesso, a Autora
deverd comparecer a Unidade Béasica de Salde mais préxima de sua residéncia, com o receitudrio
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagdo

12. Ademais, salienta-se que 0s itens aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

13. 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (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) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, tem-se?:

BRASIL 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: 08 mar. 2023.
PBRASIL. Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e prego
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: 08 mar. 2023.

ZIBRASIL 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_gov_2022_05_v1.pdf/view>.
Acesso em: 08 mar. 2023.
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o Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®) possui o menor preco de fabrica
consultado, correspondente a 234,16 — caixa com 1 comprimido e 0 menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 183,74, para o ICMS 20%.

o Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) possui o
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 224,52 — 1 carpue solucdo
injetavel de 3mL com sistema de aplicagio e o menorpreco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 176,18, para o ICMS 20%.

o Insulina Asparte (Fiasp®) possui o menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 34,86 — 1 carpule de 3mL com sistema de aplicacdo e o menor prego
de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 27,35 para o ICMS 20%.

o Rosuvastatina céalcica 20mg (Rosucor®) possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 219,91 — caixa com 30 comprimidos e 0 menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 172,56 para o ICMS 20%.

o Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), possui o menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 155,18 — caixa com 30 comprimidos e 0 menor pre¢o de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 121,77 para o ICMS 20%.

o Gliclzaida 60mg liberacdo prolongada (Clazi® XR) e possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$41,10 — caixa com 30 comprimidos e
0 menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 34,94, para o ICMS
20%.

o Bissulfato de Clopidogrel 75mg possui o menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 105,22 — caixa com 30 comprimidos € 0 menor pre¢o de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 82,57, para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VIRGINIA GOMES DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRE-RJ- 22201 COREN/R] 321.417
ID. 5073274-9 ID. 4.455.176-2
KARLA SPINOZA C. MOTA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 10829 ID. 512.3948-5
ID. 652906-2 MAT. 3151705-5

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