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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 423/2020

Vitoria, 09 de marco de 2020

Processo No I
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado

Especial Fazenda Publica Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti —

sobre os medicamentos: Dapagliflozina (Forxiga®) 1omg, Sitagliptina (Januvia®)

100 mg e Gliclazida 30 mg de liberacao prolongada (Azukon® MR 30 mg).

I — RELATORIO

1.

De acordo com laudo médico nao proveniente do SUS as fls. 17, emitido em
03/03/2020, trata-se de paciente com diabetes mellitus tipo 2, em uso de
hipoglicemiantes orais, portadora de diabetes h& 10 anos, hipertensao arterial
sistémica controlada e obesidade (IMC 33,3). Em uso de dose maxima de gliclazida,
dapaglifozina, sitagliptina, além de pioglitazona e metformina XR. Em setembro de
2019 exames com diabetes bem controlada (Hb glicada 6,6%). Em fevereiro de 2020
houve aumento de Hb glicada para 8,8% devido interrupcao do tratamento. Deve
manter tratamento visando controle do diabetes, reducao do peso e risco

cardiovascular.

Constam resultados de exames laboratoriais e prescri¢coes dos itens pretendidos, dentre

outros.

3. As fls. 25 consta documento da Secretaria Municipal de Saide de Cachoeiro do

Itapemirim emitido em 12/11/2019 com informacao de que gliclazida é padronizada



4.

Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

mas nao havia o medicamento em estoque.

As fls. 18 a 23 constam documentos em papel timbrado da SESA acerca da solicitacio
administrativa e indeferimento dos itens pleiteados Dapagliflozina 10mg e Sitagliptina

100 mg.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

3.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS);

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.

39, 152, 16° e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria
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GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do

CEAF.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Bésico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabolicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacées, disfuncoes e insuficiéncia de varios 6rgaos,

especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
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de defeitos de secrecdo e/ou agao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

2. O Diabetes Mellitus do tipo 2 (DM2) resulta de defeitos na secreciao e acao da
insulina. Ele esta frequentemente associado a resisténcia a insulina, obesidade
androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome metabélica. O
individuo com diabetes tipo 2 requer mais insulina que o normal para seu organismo
operar bem. A longo prazo, isso pode exaurir as ilhotas de Langerhans do pancreas,
responsaveis por produzir insulina para o organismo, tornando-se neste ponto bem
parecido com o Diabetes tipo 1, ou seja, o individuo torna-se sem capacidade de
produzir insulina. A DM2 pode também surgir como efeito secundario a o tratamento

quimioterapico.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a
funcao da célula beta pancreatica e inclui:
+ Dieta — A alimentacao do diabético deve ser individualizada de acordo com as

necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares.

 Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captagdo muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensacao de bem-estar fisico e psiquico

decorrente; também pode contribuir para a perda de peso.

* Hipoglicemiantes orais, anti-hiperglicemiantes e sensibilizadores da
acao de insulina — O uso destas medicacoes esta indicado no DM2, quando
com a dieta e o aumento da atividade fisica nao forem capazes de obter um bom
controle, ou seja, glicemias de jejum e pos-prandial e hemoglobina glicosilada

préoximos aos niveis normais.
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* No DMz2 obeso, a prioridade é a perda de peso. Caso nao se consiga apds 4 a 6
semanas controle glicémico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas
que sensibilizam a acado de insulina, associadas ou nao a drogas antiobesidade.
Caso ainda nao se consiga um controle glicémico satisfatério, podem ser
associadas drogas que diminuam a absorcao intestinal de glicose, ou que

aumentem a secrecao de insulina.

* Insulina — A indicacdo da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para
diabéticos sintométicos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetontria,
mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-

hiperglicemiante ou sensibilizadores da acao de insulina.

* A associacao de insulina e hipoglicemiante oral parece ser benéfica
em alguns casos. Naqueles pacientes que tém hiperglicemia p6s-prandial, o uso
de metformina, acarbose, repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil

glicémico, reduzir a dose de insulina e minimizar o aumento de peso.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) 10omg: é indicado em adultos com idade igual ou
superior a 18 anos com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controle da glicemia
em: — Monoterapia: Quando a dieta e o exercicio isoladamente nao proporcionam um
adequado controle da glicemia em doentes para os quais a metformina é considerada
inapropriada devido a intolerancia ou contraindicacoes. — Terapéutica de associagao:
Em associacao com outros medicamentos hipoglicemiantes incluindo insulina, quando
estes, em conjunto com dieta e exercicio, ndo proporcionam um adequado controle da
glicemia.

1.1 De forma resumida, o modo de funcionamento da substancia ativa do Forxiga, a
dapagliflozina, consiste em bloquear uma proteina nos rins denominada co-
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transportador de sédio e glicose 2 (SGLT2). O SGLT2 é uma proteina que absorve

glicose da urina para a circulacido sanguinea quando o sangue é filtrado nos rins. Ao
bloquear a acdo do SGLT2, o Forxiga leva a eliminacdo de mais glicose através da
urina, reduzindo, desta forma, os niveis de glicose no sangue.

1.2 Nao foi estudado em doentes com diabetes tipo 1, pelo que nao se recomenda a

sua utilizacao nestes doentes.

2. Sitagliptina (Januvia®) 100 mg: pertence a uma classe de medicamentos
denominados inibidores da DPP-4 que reduz os niveis de aclicar no sangue em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Segundo sua bula registrada no EMEA, em
doentes com diabetes mellitus tipo 2, estd indicado para melhorar o controle da

glicemia:

1.1 Em monoterapia: Em doentes nao controlados através de dieta e da pratica de
exercicio fisico isoladamente e para os quais a administracao de metformina é inapro-

priada devido a contraindicac¢oes ou intolerancia.
1.2 Em terapéutica oral dupla em associacao com:

» Metformina quando a dieta e o exercicio, associados a metformina em monoterapia,

nao proporcionam um adequado controle da glicemia.

« Uma sulfonilureia quando a dieta e o exercicio, associados a uma dose maxima tolera-
da de sulfonilureia em monoterapia, nao proporcionam um adequado controle da glice-

mia e quando a metformina e inapropriada devido a contraindicacao ou intolerancia.

Um agonista do receptor gama ativado pelo proliferador de peroxissoma (PPARY) (i.e.
Uma tiazolidinediona) quando a utilizacdo do agonista do PPARYy e apropriado e a dieta
e o exercicio associados ao agonista do PPARy isoladamente nao proporcionam um

adequado controle da glicemia.

1.3 Em terapéutica oral tripla em associacao com:
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« Uma sulfonilureia e metformina quando a dieta e o exercicio, associados a uma tera-

péutica dupla com estes farmacos, nao proporcionam o adequado controle da glicemia.

« Um agonista do PPARy e a metformina quando a utilizacao do agonista do PPARy e
apropriado e quando a dieta e o exercicio, associados a uma terapéutica dupla com es-

tes farmacos, nao proporcionam um adequado controle da glicemia.

Gliclazida 30 mg de liberacio prolongada (Azukon® MR 30 mg):
antidiabético oral adjuvante da dieta em pacientes com Diabetes Mellitus insulina nao
dependente (Tipo cuja hiperglicemia nao pode ser controlada apenas pela dieta,

exercicios fisicos e reducao de peso.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Gliclazida 30 mg de liberacao
modificada (principio ativo do Azukon® MR) estad padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) — Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica — sendo a responsabilidade de fornecimento da rede
municipal de satide. Assim, este Nucleo entende que o mesmo deveria estar
disponivel nas Unidades Basicas de Satde para atendimento aos pacientes,

conforme Diretrizes do Ministério da Saude, sem a necessidade de se

recorrer a via judicial.

Considerando documento do municipio informando que o medicamento estava em
falta no estoque, deve-se frisar que, de acordo com a Portaria GM/MS n° 1.555, de 30
de julho de 2013 e a Resolucao CIB no 200/2013 de 02 de setembro de 2013, cabe ao
municipio de Cachoeiro do Itapemirim a regularidade no fornecimento de
todos os medicamentos constantes na RENAME 2020 e pactuados junto ao
Estado, através do mantenimento do estoque para atender as necessidades

dos municipes.
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3. Apesar de nos documentos de origem médica como laudo e prescricio constar a
nomenclatura do principio ativo “Gliclazida,” considerando que em inicial consta
pleito de marca especifica, qual seja “Azukon® MR 30 mg”, esclarecemos que para o
recebimento gratuito de medicamentos em maneira geral na rede publica de satide, ha
a necessidade de que a prescricao dos medicamentos seja realizada mediante a
Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do
medicamento, diferente do pleito em tela, que se apresenta com o chamado “nome
fantasia”, “Azukon® MR 30 mg”, o qual se refere a especialidade farmacéutica

produzida por industria farmacéutica especifica e, por isso, fere o principio da

aquisicao por parte da rede publica (Lei de Licitacoes n°® 8666/93 — permite apenas a

compra de medicamentos sem a delimitacao de marca especifica)

4. Quanto ao medicamento Dapagliflozina (principio ativo do produto de marca
especifica Forxiga®), pontuamos para fins de esclarecimento que a Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou em dezembro
de 2019, a incorporacido de um medicamento da classe SGLT2 (empaglifozina e
dapaglifozina) no SUS para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com idade igual
ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizacio do miocardio prévia, angioplastia prévia das
coronarias, angina estavel ou instavel, acidente vascular cerebral isquémico prévio,
ataque isquémico transitoério prévio, insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao abaixo
de 40%) que nao conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia. Com base nas evidéncias apresentadas, a efetividade da
dapaglifozina e da empaglifozina é semelhente, devendo ser incorporado o

medicamento com o menor custo.

5. Ja o medicamento Sitagliptina 100mg (principio ativo do produto de marca
especifica Januvia®) nido estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum protocolo do Ministério da

Saude.
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Todavia, esclarecemos que estao padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos
(RENAME) os antidiabéticos orais metformina, glibenclamida e gliclazida
(pleiteado), disponiveis nas unidades basicas de saide do municipio, de acordo com

os protocolos e diretrizes clinicas existentes para o tratamento de diabetes

mellitus tipo 2, as insulinas padronizadas e disponiveis na rede municipal
de satude sao as insulinas nph e regular, que possuem eficacia comprovada.

De acordo com o Consenso para a iniciacdo e ajuste da terapia para diabetes mellitus
tipo 2, da American Diabetes Association e European Association for the Study of

Diabetes — 2009 e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, a metformina é

recomendada como a terapia farmacoldgica inicial, na auséncia de contraindicacoes
especificas, por seu efeito sobre a glicemia, auséncia de ganho de peso ou hipoglicemia,
geralmente baixo nivel de efeitos colaterais, alto nivel de aceitacdo e relativamente

baixo custo.

Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal ndo atingiram

glicemia-alvo, o proximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a insulinoterapia.

Embora a adi¢do de um terceiro agente oral possa ser considerada (inibidores da DPP

IV), esta abordagem geralmente nao é preferencial jA que ndo é mais eficaz na reduciao
da glicemia, e é mais caro do que iniciar ou intensificar a insulinoterapia.

Ainda é importante considerar as diretrizes recomendadas para condutas terapéuticas
no tratamento da Diabetes, que informam que, para um bom sucesso terapéutico no
tratamento da diabetes é necessario: adesao a medidas dietéticas, assim como
atividade fisica regular; que a metformina usualmente é a primeira escolha no
tratamento farmacol6gico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado

a sua associa¢ao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Desta forma, cabe informar que pacientes portadores de DM2 tém possibilidade de
iniciar o tratamento tanto com medicacées via oral quanto com insulina, com

resultados semelhantes no controle glicémico, risco de hipoglicemia, adesdao ao
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tratamento e qualidade de vida. Nao obstante, 0 uso precoce e intensivo de insulina

como primeira opc¢ao terapéutica tem sido associado a controle glicémico mais precoce

e duradouro, quando comparado aos hipoglicemiantes orais, o que sugere um papel da
insulina na preservacao da funcao das células betapancreaticas.

No presente caso, nao consta informacoes pormenorizadas com descricao detalhada do
caso em tela, por exemplo com informacdo do tratamento previamente realizado,
especificando o periodo de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes
subsequentes na posologia (tentativa de dose maxima terapéutica), associacoes
utilizadas em cada periodo, ou motivo do insucesso terapéutico. Ademais, nao constam
nos autos exames laboratoriais que demonstrem com base nos valores glicémicos,
glicose pos-prandial e hemoglobina glicosilada, que o paciente apresentou um mau
controle glicemico durante o uso das opcoes terapéuticas padronizadas, se

houve tentativa de utilizar a insulinoterapia, assim como nao hi relato de seguimento

de terapia nao farmacologica (como dieta e exercicios fisicos regulares, bem como

perda de peso) por parte do requerente, que justifique a aquisicdo dos medicamentos

nao padronizados pleiteados.

A aquisicao de apresentagoes farmacéuticas e medicamentos nao padronizados pelo
servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de falha terapéutica
comprovada ou contraindicacdo absoluta a todas as opcoes disponibilizadas na rede
publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente
evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que o medicamento Gliclazida 30 mg de
liberacao modificada (principio ativo do Azukon® MR) esta padronizado na

Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME), no Componente Basico da
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Assisténcia Farmacéutica e portanto sob a competéncia de fornecimento da rede
municipal de saade, este Nucleo entende que deve estar disponivel nas
Unidades Basicas de Satide do Municipio, nao devendo haver a necessidade de
acionar a maquina judiciaria para acesso aos mesmos, ja que cabe ao Municipio de
Cachoeiro do Itapemirim a regularidade no fornecimento dos

medicamentos padronizados para os casos em que haja apresentacdo de

receituario médico em conformidade com a DCB e com as apresentacoes farmacéuticas

padronizadas, por este ser o responsavel pela gestio do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica, conforme Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013.

Em relacdo aos medicamentos Empagliflozina e Sitagliptina, considerando que
nao foi remetido laudo médico com informacgdes pormenorizadas que comprovem a
utilizacao prévia e falha terapéutica da paciente frente ao tratamento de primeira linha
disponivel na rede publica de saitde (informando a dose utilizada, periodo de
tratamento, associacoes utilizadas e ajustes posologicos); entende-se que, com base
apenas nas informacoes anexadas aos autos, nao € possivel afirmar que ha
impossibilidade de uso das opcoes terapéuticas disponiveis na rede

puablica de saude.
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