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Rio de Janeiro, 03 de maio de 2023.

Processo n° 5005314-52.2023.4.02.5104,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico mais recente (Evento 1, ANEXO?2,
Paginas 1 a 5), emitido em 12 de janeiro de 2023 pela médical |
| |, Autora é diabética, insulinodependente, dificil controle, necessitando de
tratamento com Empagliflozina 10mg (Jardiance®). Apresenta descompensacdo da
glicemia, apresentando oscilagdo até pela dificuldade de fazer dieta e atividade fisica. Ja faz
uso de Insulina NPH e ja usou outros medicamentos fornecidos pelo SUS, porém nao foram
satisfatorias. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: E10- Diabetes
mellitus insulinodependente.

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 execucdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 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
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Baésico 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
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.

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 Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacao 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 Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua agdo, levando a complicag¢Ges de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicagcBes cronicas. A
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificagdo baseada na etiopatogenia
do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes
gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes?.

DO PLEITO

1. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E 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 e, - morte cardiovascular ou hospitalizacdo por insuficiéncia

! 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: 16
mar. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificagdo do
diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 02 mai. 2023.
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cardiaca. Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com diabetes mellitus tipo
13

111 - CONCLUSAO

1. Segundo o documento médico analisado, a Autora possui 0 diagnéstico de
diabetes mellitus insulinodependente. Necessita fazer uso do medicamento
Empagliflozina 10mg (Jardiance®) para melhor controle glicémico.

2. Isto posto, considerando que o medicamento pleiteado Empagliflozina
10mg (Jardiance®) esta indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 para melhorar
o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios e contraindicado, conforme em
bula®, para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1.

3. Ressalta-se que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 1 a 5)
foi relatado que a Autora é diabética, insulinodependente, dificil controle, apresenta
descompensacdo da glicemia, apresentando oscilacao até pela dificuldade de fazer dieta e
atividade fisica, mas ndo foi informado se é diabetes mellitus tipo 1 ou 2.

4, Dessa forma, sugere-se emissdo de novo documento esclarecendo o tipo
de diabetes mellitus gue acomete a Autora, bem como descrevendo o tratamento prévio,
para que este Nucleo possa inferir com seguranca em relacdo a indicagdo do medicamento
Empagliflozina 10mg (Jardiance®) e a possibilidade de alternativas terapéuticas disponiveis
no SUS.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que a
Empagliflozina 10mg (Jardiance®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro.

6. A Empagliflozina foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias (Conitec) apenas para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiovascular estabelecida. A Comissdo recomendou a ndo_incorporacdo do
medicamento ao SUS, dada a incerteza sobre o beneficio do desfecho composto e sobre a
origem dos beneficios de eficacia®.

7. O medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.
8. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser

comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
02 mai. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 70, de 11 de dezembro de
2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevengéo de morte, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portarias_ SCTIE-69-70-71-72.pdf>. Acesso em: 02 mai.
2023.

5 BRASIL Ministério da Sadde. 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: 02 mai.
2023.
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9. 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) ¢ 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.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Empagliflozina 10mg (Jardiance®) comprimido revestido x 30 - possui 0
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 243,21 e 0 menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 190,85, para o ICMS 20% ’.

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.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

 BRASIL. Ministério da Satde. 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 méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 02 mai. 2023.

"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: 02 mai. 2023.
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