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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1009/2019

Vitoria, 05 de julho de 2019

Processo n° [ IEEEEG
impetrado  por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara da
Fazenda Publica de Marataizes — MM Juiz de Direito Dr. Gil Vellozo Taddei — sobre o

medicamento: Galvus met® (vildagliptina+metformina).

I —- RELATORIO

1. De acordo com inicial a paciente é idosa portadora de diabetes mellitus e necessita do

medicamento Galvus met® (vildagliptina+metformina) 50/850.

2. As fls. 16 consta receituario em papel timbrado da Prefeitura de Marataizes — SUS com

prescricao do medicamento pleiteado.

3. Consta as fls. 17 comprovante de dispensacido do medicamento Galvus met® por parte
da Secretaria Municipal de Satide de Marataizes, para a Requerente, nas datas
15/03/18; 08/05/18 e 15/08/18.

4. As fls. 24 consta documento em papel timbrado da Secretaria Municipal de Satde de
Marataizes com data de 21/03/2019, informando que o medicamento Galvus met® faz

parte da REMUME, porém o item foi fracassado no pregao.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, 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, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

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 Basico 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 sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao 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
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referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde 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 seguird 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 Farmaceéutica.

DA PATOLOGIA

Apesar de nao ter sido encaminhado a este Ntucleo laudo médico com

informacoes acerca da enfermidade que acomete a paciente, considerando o

relato em inicial bem como a indicacao do medicamento pretendido, teceremos

os esclarecimentos abaixo.

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfuncoes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecdo e/ou a¢ao 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
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(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 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 captacdo 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 medicagoes 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.

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 nao a drogas antiobesidade.
Caso ainda nao se consiga um controle glicémico satisfatério, podem ser
associadas drogas que diminuam a absorc¢ao intestinal de glicose, ou que

aumentem a secrecao de insulina.

2. Insulina — A indicacao da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para diabéticos

sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetonuria, mesmo recém-
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diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao tratamento com dieta,
exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-hiperglicemiante ou sensibilizadores da acao

de insulina.

3. 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 glicEmico, reduzir a dose
de insulina e minimizar o aumento de peso. As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em

ambito municipal, para o tratamento do Diabetes s3o:
— Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada.
— Insulina Regular — insulina de acao rapida.

Também utilizada no tratamento do Diabetes tipo 1, a Insulina Glargina é padronizada
pelo Estado do Espirito Santo, sendo a mesma disponibilizada para os casos de acordo
com os critérios estabelecidos no Protocolo Estadual, pela Portaria 167-R, de

18/10/2011.

DO PLEITO

1.

Galvus met® (vildagliptina+metformina) 50/850 mg: segundo a bula do
medicamento registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), é um
inibidor potente e seletivo da dipeptidil-peptidade-4 (DPP-4) usada para tratar
pacientes com diabetes mellitus tipo 2, cuja condicdo nao pode ser controlada pela
dieta e exercicios sozinhos. Quando a glicemia nao estd adequadamente controlada
com metformina ou vildagliptina em monoterapia ou naqueles ja tratados com

vildagliptina e metformina em combinacao livre.

» Esta aprovado pela ANVISA para uso no tratamento de pacientes com diabetes

mellitus tipo 2, cuja condicao nao pode ser controlada pela dieta e exercicios
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sozinhos. Caso o medicamento seja usado fora de tais indicacgoes, configurar-se-
a uso fora da bula, nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do

medicamento que a ANVISA nao reconhece como seguro e eficaz.

* O uso de vildagliptina ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia renal

moderada ou grave ou em pacientes com doenca renal em fase terminal em
hemodiélise.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

2.

3.

Primeiramente cabe esclarecer que nao foi encaminhado a este Nucleo
laudo médico com informacoes acerca da enfermidade que acomete a
paciente, bem como com descricio pormenorizada sobre o seu quadro
clinico e descricio dos tratamentos anteriormente realizados. O tnico

documento de origem médica juntado aos autos é uma prescricao médica
nao datada.

Apesar de nao estar padronizado na Relacdo Nacional de medicamentos Essenciais
(RENAME), de acordo com informacao constante as fls. 24 no documento
em papel timbrado da Secretaria Municipal de Satde de Marataizes com
data de 21/03/2019, o medicamento Galvus met®

(vildagliptina+metformina) 50/850 mg faz parte da REMUME.

Apesar de o medicamento nao estar padronizado na RENAME 2018, esclarecemos
que os municipios possuem a liberdade e autonomia de formular a sua prépria lista de
medicamentos, denominada REMUME (Relacado Municipal de Medicamentos
Essenciais) com medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como
considerando o perfil epidemiolégico e as necessidades da sua populacao local. Assim,

apesar do medicamento pleiteado nao estar contemplado na RENAME
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2018, o municipio optou por padroniza-lo na REMUME.

Assim, caso algum municipe necessite de medicamento contemplado na REMUME,

entende-se que o municipio deve prontamente adquiri-lo para
atendimento ao paciente.

Frente ao exposto, mesmo nao tendo sido remetido laudo médico com informacoes
acerca do caso em tela (nd3o sendo possivel portanto avaliar a imprescindibilidade do
item pleiteado), apesar de o medicamento Galvus met® nao estar padronizado na
RENAME 2018, porém considerando comprovante de dispensacdo do referido
medicamento por parte da Secretaria Municipal de Saude de Marataizes para a
paciente nas datas 15/03/18; 08/05/18 e 15/08/18 e por fim considerando informacao
prestada pelo municipio de que este medicamento estad padronizado na REMUME,
porém o item foi fracassado no pregio, este Nucleo entende que cabe ao
municipio a continuidade de fornecimento dos medicamentos de sua
competéncia, para que o acesso aos mesmos ocorra através da esfera
administrativa, beneficiando assim tanto os pacientes, com acesso
otimizado ao tratamento necessario, quanto os entes federados e demais

atores do judiciario, ja que haveria um menor naimero demandas judiciais.

Desta feita conclui-se que o tratamento da Requerente em questao com o

medicamento ora pleiteado nao deve ser descontinuado, devendo o

Municipio de Marataizes regularizar o fornecimento.
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