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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0581/2024.

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2024.

Processo  n°  5019072-73.2024.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 82
Turma Recursal - 1° Juiz Relator, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos
do processo relacionado n® 5014080-69.2024.4.02.5101, visto que ndo foram encontrados
documentos médicos aos autos.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa e
formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Pagina 8 a 15),
emitidos em 30 de outubro de 2023 por | |,
a Autora, com 65 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 2, ha 23 anos, em uso
prolongado de insulina de longa duragdo e analogo de insulina de curta duracdo, ainda com
mal controle da doencga. Apresenta complicacGes microvasculares como retinopatia diabética
e doenca renal do diabetes e complicagdo macrovascular (doenca arterial obstrutiva
periférica). Foi prescrito dapagliflozina 10mg um comprimido pela manha.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: E11- Diabetes
Mellitus néo insulinodependente.

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 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, tambem, 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.

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

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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico 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 distarbios
metabolicos 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. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), 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
guando se associa a outras condigfes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas € geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

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: 11 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. A dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e
ativo por via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLTZ) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em pamentes com diabetes mellitus

tipo 22,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg (Forxiga®)
esta indicado em bula no tratamento da condicao clinica descrita para a Autora - diabetes
mellitus tipo 2.

2. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o
medicamento Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)3.

3. Conforme o referido PCDT, para que o paciente seja elegivel ao tratamento
com dapagliflozina requer-se a diagnostico DM2, com necessidade de segunda intensificacéo
de tratamento com idade > 40 anos e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do
miocardio prévio, cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das
coronarias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque
isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo abaixo de 40%),
ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver doenca

cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular:
hipertens&o arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo?®.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento dapagliflozina 10mg, tendo realizada Gltima dispensacdo em 26 de margo de
2024.

5. Dessa forma, a autora ja realizou os tramites necessarios para o recebimento
do medicamento dapagliflozina 10mg pela via administrativa.

6. Em consulta ao sistema de controle de estoque da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria Estadual de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que o medicamento dapagliflozina 10mg
encontra-se com estoque reqular.

7. Assim, para a ter acesso ao medicamento pleiteado, a requerente devera
retornar a Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais — Rio Farmes na data agendada
para dispensacgéo do referido medicamento.

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

2 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 11 abr. 2024.

3 Ministério da Salde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Saude. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 11 abr. 2024.
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9. 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 autorizagdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

10. 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 aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 20%; tém-se: dapagliflozina 10mg (Forxiga®) com 30
capsulas possui preco de fabrica R$ 163,88 e o preco maximo de venda ao governo
R$128,60.

E o parecer.

A 8 Turma Recursal - 1° Juiz Relator, Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 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). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 11 abr. 2024.
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