Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO NP°.: 0327190010352

CAMARA/VARA: Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.A.C.

IDADE: 60 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos diversos

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18691
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001309

|l —= PERGUNTAS DO JUiZO:

01) Os remédios Jardiance, Indapen Sr, Atenolol 50mg, Losartan 50mg,

Aspirina Prevent 100mg, Clopidogrel75mg, Rosucor 10mg, Glimeripida 4mg
sao fornecidos pelo SUS? R.: Gentileza reportar-se as consideracoes
abaixo.

02) Em casa negativo, existe algum outro remédio com o0 mesmo principio
ativo que pode substitui-lo? R.: Gentileza reportar-se as consideragdes
abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme copia da documentacdo apresentada, trata-se de paciente
com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, para a qual foi prescrito/requerido
0 uso continuo de Jardiance®. Consta ainda copia de receituario contendo
indicac&o do uso de: Indapen SR, Atenolol, Losartana, Aspirina Prevent.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
1/6

Resposta Técnica N°: 1309/2019 NATJUS-TIMG Processo n°: 0327190010352



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pela
paciente/requerente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem 0 mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente basico: Os medicamentos basicos sdo aqueles destinados a
Atencdo Primaria a Saude. S&o adquiridos pelo Governo do Estado com
recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para os
municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Componente Especializado: visa garantir, no ambito do SUS o0 acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso
cronico prolongado, com alto custo unitério, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
essencialmente do Estado.

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto sécio-econémico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

1) Jardiance® 25mg: empagliflozina, ndo disponivel na rede publica, tem

indicacdo de bula para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 para melhorar
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o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado
como monoterapia ou em associagdo com metformina, tiazolidinedionas,
metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou
sem sulfonilureia.

Até o momento, a evidéncia cientifica disponivel sobre eficacia e

seguranca da empagliflozina para tratamento de adultos com diabetes
mellitus tipo 2 + comprovada doenca cardiovascular estabelecida; nao foi
capaz de determinar se os beneficios de eficacia apontados pelo estudo para
0 grupo que utilizou o medicamento foram resultantes do uso desta terapia ou
pelo tratamento concomitante das doencas cardiovasculares de base. No
caso concreto ndo foram apresentados elementos técnicos que possibilitem
afirmar que a requerente possui comprovada doenca cardiovascular
estabelecida.
2) Glimeripida 4mg: ndo disponivel na rede publica, a glimepirida é uma
sulfonilureia de terceira geracdo. Indicada quando os niveis de glicose nao
podem ser adequadamente controlados por meio de dieta alimentar,
exercicios fisicos e reducdo de peso. Alternativamente, o SUS oferece os
medicamentos: glibenclamida, metformina (€ a primeira opc¢éo terapéutica em
diabéticos mellitus tipo 2), gliclazida, e as insulinas humanas NPH e Regular,
além dos insumos para automonitoramento glicémico.

O SUS disponibiliza através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, vérias alternativas terapéuticas de hipoglicemiantes orais,
aplicaveis ao caso em tela, além da disponibilizacdo de insulinas, quando o
paciente evolui com indicagéo de uso de insulina.

Ao diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2, a maior parte dos pacientes
deve iniciar o tratamento com mudancas de habitos de vida (seguir
orientacdo nutricional e realizar exercicios regularmente) e/ou associar 0 uso
de hipoglicemiantes orais.

A necessidade de prescricdo da insulina, combinada ou nao com
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hipoglicemiantes orais, aumenta progressivamente a medida que se prolonga
o tempo da doenca, devido ao declinio progressivo da funcédo das células B-
pancreaticas.

A introducdo de insulina é frequentemente protelada por muitos anos
além do ponto em que sua indicacao ja estaria estabelecida, seja por inércia
terapéutica dos médicos, ou por aversdao ao ganho de peso e risco de
hipoglicemia, ou a ndo aceitacdo pelo paciente. O retardo na prescricdo de
insulina, quando indicada, expde 0 paciente as conseguéncias micro e
macrovasculares decorrentes do mau controle metabdlico.

N&o foi identificado elemento técnico indicativo de contraindicacdo ao
uso da insulinoterapia e/ou de imprescindibilidade de uso adjuvante
especifico do medicamento requerido. A terapia com insulina, quando
indicada, ndo possui contraindicacdes médicas.

3) Indapen® SR: (indapamida 1,5 mg, comprimido revestido de liberacao
prolongada), ndo disponivel na rede publica. A indapamida é uma sulfonamida
com um anel inddlico, farmacologicamente relacionada aos diuréticos
tiazidicos, que age inibindo a reabsorcédo do sédio ao nivel do segmento de
diluicdo cortical. A indapamida aumenta a excrecdo urinaria de sodio e
cloretos e, em menor escala, a excrecdo de potassio e magnésio,
aumentando assim a diurese. O SUS oferece outras opcdes farmacoldgicas
para a mesma finalidade terapéutica pretendida, alternativamente, o SUS
oferece: hidroclorotiazida (diurético da classe dos tiazidicos, classe a qual
indapamida é relacionada) e esta disponivel em comprimidos de 12,5 e 25 mg.
Furosemida e espironolactona sdo também diuréticos. O primeiro, da classe
dos diuréticos de alca, é disponivel em comprimido de 40 mg; e o segundo,
diurético bloqueador da aldosterona, € disponivel em comprimidos de 25 mg e
100 mg.

4) Atenolol 50mg, disponivel na rede publica vide RENAME 2018 péaginas 18,
72 e 123.
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5) Losartan 50mg, losartana, disponivel na rede publica, vide RENAME 2018
paginas 27, 74 e 151.

6) Aspirina Prevent 100mg, acido acetilsalicilico disponivel na rede publica,
vide RENAME 2018 péaginas 17, 68, 98.

7) Clopidogrel 75mg: disponivel na rede publica através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2018 paginas 49,
60, 68 e 129.

8) Rosucor® 10mg: rosuvastatina calcica, ndo disponivel na rede publica.
Consta indicacdo de bula: deve ser usado como auxiliar a dieta quando a

resposta a dieta e aos exercicios € inadequada. Outros medicamentos

disponiveis no SUS para a mesma finalidade terapéutica:

Medicamento Forma farmacéutica Concentracao

Atorvastatina Comprimidos 10mg, 20mg, 40mg e 80mg

Fluvastatina

Céapsula

20mg e 40mg

Lovastatina

Comprimidos 1

10mg, 20mg e 40mg

Pravastatina

Comprimidos

10mg, 20mg e 40mg

Sinvastatina

Comprimidos

10mg, 20mg e 40mg

Bezafibrato

Comprimidos e drageas

200mg

Bezafibrato Comp. de liberacéo lenta |{400mg
Ciprofibrato Comprimidos 100mg
Etofibrato Céapsulas 500mg
Fenofibrato Capsulas 200mg
Fenofibrato Céapsulas de liberagéo 250mg

retardada

Genfibrozila

Comprimidos

600mg e 900mg

Acido nicotinico

Comprimidos

250mg, 500mg e 750mg

No caso concreto,

nao foram

identificados elementos técnicos

indicativos de imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos
requeridos ndo incluidos na RENAME, em detrimento das alternativas
farmacoldgicas disponiveis no SUS para as finalidades terapéuticas

pretendidas.
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N&o h& estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
aos medicamentos (requeridos e ndo disponiveis), superioridade terapéutica

em relacdo as alternativas/medicamentos disponiveis no SUS.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.

2) Empagliflozina para o tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2

e doenca cardiovascular estabelecida, relatério de recomendacéo,
agosto/2018.

3) Parecer Técnico n°® 14, Medicamentos Anti-hipertensivos Disponiveis no
SUS, SES/Mato Grosso, maio 2015.

4) Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2017/2018.

5) Uso de Insulina no Diabetes Tipo 2, Centro de Telessaude, Hospital das
Clinicas da UFMG. www.telessaude.hc.ufmg.br

6) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, Portaria SAS/MS n° 200, de 25
de fevereiro de 2013. Dislipidemia: Prevencao de Eventos Cardiovasculares e

Pancreatite.

V — DATA:
24/07/2019 NATJIUS - TIMG
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