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PARECER TECNICO NAT/TJES/NAT N° 377/2019

Vitoéria, 24 de junho de 2019

Processo No ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacado de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Civel Criminal e Fazenda Aracruz — MM. Juiza de Direito Dra. Maristela Fachetti —

sobre o medicamento: Jardiance® (Empaglifozina) 25 mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial a Requerente é portadora de diabetes tipo 2 (CID E 11) e

necessita de Jardiance® (Empaglifozina) 25 mg.

2. De acordo com documentos de origem médica as fls. 14 a 16, trata-se de paciente
portadora de diabetes tipo 2 (CID E 11), que necessita de Jardiance® (Empaglifozina)
25 mg. Ja fez uso das medicacoes disponiveis na rede pablica porém apresentou efeitos
colaterais limitantes e nao houve controle adequado. Uso prévio de glibenclamida sem
controle e de metformina com intolerancia (ndo conseguiu manter medicacao por
diarreia, vomito e dor abdominal). Ainda sem indicacdo para uso de insulinas, pois

usou e apresentou hipoglicemia com a mesma.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

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 Satde (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, o 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

Farmaceéutica.

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 Satide, 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. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfuncoes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coraciao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicdo 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.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a

funcdo da célula beta pancreatica e inclui:

* Dieta — A alimentacdo 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 captacdo muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensa¢ao 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
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controle, ou seja, glicemias de jejum e pos-prandial e hemoglobina glicosilada

préoximos aos niveis normais.

2. No DM2 obeso, a prioridade ¢é a perda de peso. Caso nao se consiga apos 4 a 6 semanas

controle glicémico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas que
sensibilizam a acdo de insulina, associadas ou ndo a drogas antiobesidade. Caso ainda
nao se consiga um controle glicémico satisfatorio, 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
sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetondria, 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 poés-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.

Jardiance® (Empaglifozina) 25 mg: é um inibidor competitivo reversivel,
altamente potente (IC50 de 1,3 nmol) e seletivo do cotransportador sédio-glicose 2
(SGLT2). A empagliflozina nao inibe outros transportadores de glicose importantes
para o transporte da glicose para os tecidos periféricos, sendo 5.000 vezes mais seletiva
para o SGLT2 do que para o SGLT1, o principal transportador responsavel pela
absorcao de glicose no intestino. O SGLT2 apresenta elevada expressao no rim, ao
passo que a expressao noutros tecidos é muito reduzida ou inexistente. Como
transportador predominante, é responsavel pela reabsorcao da glicose a partir do
filtrado glomerular de volta para a circulacio. Em doentes com diabetes tipo 2 e

hiperglicemia, uma quantidade maior de glicose ¢é filtrada e reabsorvida.
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1.1 A empagliflozina melhora o controle glicEmico em doentes com diabetes tipo 2
ao reduzir a reabsorcao renal da glicose. A quantidade de glicose removida pelo rim
através deste mecanismo glicurético depende da glicemia e da TFG. A inibicao do
SGLT2 em doentes com diabetes tipo 2 e hiperglicemia leva a um excesso de

excrecao de glicose na urina.
ITII - DISCUSSAO

1. O medicamento Jardiance® (Empaglifozina) 25 mg nio esta padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.

2. Entretanto informamos que estao padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), sendo disponibilizados pela rede publica municipal para o
tratamento da Diabetes, os antidiabéticos orais metformina, glibenclamida e
gliclazida, bem como as insulinas NPH e regular, disponiveis nas Unidades

Basicas de Satude do municipio.

3. 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, a Metformina é recomendada como a terapia farmacolégica
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 aceitacao e relativamente baixo custo.

4. Se com as intervencoes no estilo de vida e dose maxima tolerada de metformina nao

conseguiu atingir ou manter os objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser
adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser acrescentado a terapia com
metformina foi optar por sulfonilureia (como a glibenclamida ou gliclazida) ou

insulina.

5. Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal nao atingiram
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6.

0.

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

Embora a adicdo de um terceiro agente oral possa ser considerada (inibidores da DPP

IV), esta abordagem geralmente nao é preferencial jA que nao é mais eficaz na reducao
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 farmacologico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado

a sua associacao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Desta forma, cabe informar que pacientes portadores de DM2 tém possibilidade de
iniciar o tratamento tanto com medicacbes via oral quanto com insulina, com
resultados semelhantes no controle glicémico, risco de hipoglicemia, adesdao ao
tratamento e qualidade de vida. Nao obstante, o 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 func¢ao das células betapancreaticas.

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
saude s3o as insulinas NPH e REGULAR, que possuem eficacia comprovada.

Ainda quanto ao medicamento empagliflozina (principio ativo do produto de
marca especifica Jardiance® 25 mg), é um medicamento com evidéncias
limitadas (nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados, nao controlados com
placebo, de longa duracao, com amostra significativa e nao patrocinado pela industria)
e estudos escassos que comparem sua eficacia e seguranca frente aos medicamentos
amplamente utilizados na pratica clinica para o tratamento da diabetes, assim
entende-se que o mesmo nao deva ser fornecido pelo SUS, bem como o seu

uso deve ser restrito e cauteloso.
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10. Cabe ressaltar nao foi apresentado laudo médico com informacoes detalhadas acerca

11.

do caso em tela e devidamente embasadas, por exemplo com informacoes acerca da
tentativa de utilizacdo de todos os medicamentos padronizados e disponiveis na rede
publica, com dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose
maxima terapéutica), associacoes utilizadas em cada periodo, o periodo de utilizacao de

cada medicamento, bem como qual o manejo clinico adotado frente ao insucesso
terapéutico mencionado. Ademais, ndo constam nos autos exames laboratoriais que

demonstrem com base nos valores glicémicos, glicose pdés-prandial e hemoglobina
glicosilada, que a paciente apresentou um mau controle glicémico durante o uso das
opcoes terapéuticas padronizadas e uma melhora no controle glicemico quando em uso
do medicamento pretendido, assim como ndo ha relato de indicacio ou
adesao/seguimento de terapia nao farmacolégica (como dieta e exercicios fisicos
regulares, bem como perda de peso) por parte da requerente, informacoes estas que
poderiam embasar justificativa para a aquisicao de medicamento e nao padronizado na

rede publica de saude.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-
dronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada apenas aos casos de falha

terapéutica comprovada ou contraindicacdo absoluta a todas as op¢oes disponibilizadas

na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovada-
mente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas indivi-

duais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente aos fatos acima expostos, e considerando a auséncia de informacoes detalhadas
sobre a utilizacdo prévia das alternativas terapéuticas padronizadas ou falha
terapéutica comprovada frente ao uso de todas elas (dose, periodo de uso e
associacoes), entende-se que, mediante os autos remetidos a este Nucleo, no presente
momento niao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a

disponibilizacao do medicamento nao padronizado ora pleiteado, pelo
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servico publico de satde, para atendimento ao caso em tela.
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