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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0670/2024
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2024.

Processo n® 5002973-74.2024.4.02.5118,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara Federal de Duque de Caxias, Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento semaglutida 1mg (Ozempic®) solucéo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Unidade Pré-Hospitalar José Moreira
da Silva e do Hospital Caxias D’or (Evento 1, LAUDOG, Paginas 6 a 8; Evento 1, LAUDOS5,

Pagina 1), emitidos em 02 e 09 de janeiro de 2024, pelos médicos
[ ] 0 Autor, 66 anos de idade, apresenta
diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 de dificil controle e cardiopatia isquémica NYHA I1I.

No momento em uso de doses altas de insulina, NPH e regular), mantendo hemoglobina
glicada de 12%. Tem indicacdo de uso de analogo de GLP-1, semaglutida 1mg (Ozempic®)
aplicar 1mg uma vez por semana, para melhor controle glicémico e redugdo do risco
cardiovascular associado.

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: 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 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
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Minimo Obrigatorio 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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabolico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos 0Ss mecanismos, ocasionando complicacbes em longo prazo. A
hiperglicemia persistente esta associada a complicages cronicas micro e macrovasculares,
aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A
classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos
de DM - genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Salde (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®.

DO PLEITO

1. Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicagdes; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, com diagndstico de diabetes tipo 2 e cardiopatia isquémica
NYHA 111, com solicitacdo de semaglutida 1mg (Ozempic®).

2. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento Semaglutida (Ozempic®)
possui indicacdo no tratamento do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que a Semaglutida 1mg
(Ozempic®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio de Duque de
Caxias e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

4. O medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela Comisséo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

! 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: 24 abr. 2024.

2 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=0zempic>. Acesso em: 24 abr. 2024.
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5. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde atualizou
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?, conforme Portaria SECTICS/MS N°
7, de 28 de fevereiro de 2024, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimido 850mg),
Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg (comprimido de liberagéo
prolongada) e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Duque de
Caxias, por meio da Atencdo Baésica.

e Inibidor do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina 10mg é
fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes com
DM2 em individuos com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento com
idade > 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizagdo 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 ejecéo
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: hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo®.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estad cadastrado no CEAF para
recebimento do medicamento dapagliflozina 10mg.

7. Conforme documentos médicos (Evento 1, LAUDOS, Paginas 6 a 8; Evento
1, LAUDOS5, Pégina 1), consta que o Autor se encontra “em uso de doses altas de insulina,
NPH e regular), mantendo hemoglobina glicada de 12%; além de glibenclamida 5mg,
metformina 500mg comprimido de liberac&o prolongada (Glifage®)”.

8. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sdo documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

9. Considerando as diretrizes do SUS para 0 manejo do DM2, nédo é possivel
afirmar que houve esgotamento das opcdes terapéuticas fornecidas no SUS.

10. Dessa forma, sugere-se que o médico assistente avalie a substituicdo o
medicamento Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Semaglutida 1mg (Ozempic®) e caso o
Autor perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT Diabete Mellitus tipo 2 e critérios
para dispensacdo da dapagliflozina, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Requerente deve
efetuar cadastro junto a Riofarmes Duque de Caxias, localizada a Rua Marechal Floriano,
586 A - Bairro 25 agosto, tel.: (21) 98235-0066 / 98092-2625, munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

11. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o

8 Ministério da Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde. 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: 24 abr. 2024.
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qual devera conter a descri¢éo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

12. O medicamento pleiteado possui_registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. No que concerne ao valor do medicamento, 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 Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

14, 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 Resolugéo n° 3 de 2011, e o0 Prego
Méaximo 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.

15. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, Semaglutida 1,34 mg/mL solucéo injetavel 3 ml + 1 sistema de aplicacdo (dose 1
mg) + 4 agulhas possui preco de fabrica R$ 998,43 e 0 pre¢o maximo de venda ao governo R$
783,47; para 0 ICMS 20%.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

4 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 abr.
2024.

> BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240418 131155629.pdf >. Acesso em: 24 abr.
2024.
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