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Processo n° 0051394-58.2022.8.19.0038,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 3°
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®).

| - RELATORIO

1. De acordo o documento médico emitido em receituario do Centro Médico
Nova Iguacu (fls. 25 e 26), datados de 30 de junho de 2022, pelo médico | |
A Autora de 73 anos em tratamento regular de Diabetes Mellitus e Hipertensédo Arterial.
Vinha apresentando politria, polidipsia, polifagia e emagrecimento, cansago, dispneia
evidenciando a época niveis muitos elevados de glicemia. Iniciado uso de medicamentos
orais, ndo alcangando controle efetivo, sendo introduzida insulinoterapia convencional. N&o
foi ainda eficaz no controle de seus niveis de glicemia, e com grande variabilidade glicémica.
Foi entdo introduzida a associagdo dos medicamentos Insulina Degludeca 100UI/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL. Ao que associado 0s medicamentos orais conseguem controle
efetivo de suas glicemias, evitando o risco de coma e outras complicagoes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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. A Portaria Gabinete no 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coracéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 10 ago. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.
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3. A labilidade (variabilidade) glicémica constitui episddios frequentes de
hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto da insulina,
alteracBes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a
alteracbes do comportamento alimentar, ou a complicacbes do prdprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, uso de medicacBes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) ¢é indicado para 0
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos, quando o corpo: ndo produz insulina
suficiente para controlar o nivel de aglcar em seu sangue ou; ndo é capaz de utilizar a
insulina adequadamente. N&o deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 14,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que nos documentos médicos acostados, apesar
de ndo constar o tipo de Diabetes Mellitus apresentado pela Autora (tipo 1 ou tipo 2),
baseado nos dados clinicos presentes no relatério médico, este Nucleo entende que a Autora
apresenta Diabetes Mellitus tipo 2.

2. Isto posto, 0 medicamento Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®)
apresenta indicacdo para o tratamento do quadro clinico da Autora.

3. A associagdo Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) néo foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

4, A associacdo Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) ndo integra
nenhuma lista oficial para dispensacdo no SUS (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) no ambito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes
medicamentos foram listados:

¢ hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mq), Glibenclamida (comprimido 5mq) e Gliclazida 30mg (comprimido de
liberacdo imediata), e insulinas NPH e Regular, disponibilizados pelo Municipio de
Nova lguagu, por meio da Atengdo Béasica nas unidades basicas de salde.

e Inibidor do cotrasnportador sédio-glicose 2 (SGLT2) - Dapagliflozina
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Disponibilizado
mediante cadastro o CEAF.

6. Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do
paciente com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educagéo e conscientizacdo a respeito da
doenca, estimulo para uma alimentacdo saudavel, préatica de atividade fisica regular,

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, V. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca + liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farm. Do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XULTOPHY >. Acesso em: 10 ago. 2022.
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orientacdo para metas de um controle adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e
glicémico, por meio de modificacBes de estilo de vida associada & monoterapia ou
combinacgdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de
cada pessoa®.

7. Segundo o referido Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® do
diabetes mellitus do Tipo 2 a insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando
houver falha no controle glicémico com o tratamento farmacol6gico por meio de agentes
antidiabéticos orais, caso haja hiperglicemia marcada (HbAlc > 10% ou glicemia jejum
>300), sintomas de hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda ponderal) ou na presenca
de intercorréncias medicas e internagdes hospitalares.

8. Considerando que segundo o documento médico (fl.25) a Autora “ ... Vinha
apresentando poliuria, polidipsia, polifagia e emagrecimento, cansaco, dispneia
evidenciando a época niveis muitos elevados de glicemia. Iniciado uso de medicamentos
orais, ndo alcancando controle efetivo, sendo introduzida insulinoterapia convencional. Ndo
foi ainda eficaz no controle de seus niveis de glicemia, e com grande variabilidade
glicémica... . Portanto, segundo o PCDT para o tratamento de pacientes com DM2 a Autora
apresenta indicagéo para o0 uso de insulina.

9. Dessa forma, considerando o protocolo clinico e os medicamentos
padronizados, sugere-se ao medico assistente avaliar a combinagdo da insulina de acéo
rapida Regular, com a insulina NPH, bem como a utilizacdo dos demais medicamentos
orais disponibilizados pelo SUS.

10. Informa-se que a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
16 e 17, item “VIII”, subitem b”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 3° Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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

5 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2 29 10 2020_Final.pdf>. Acesso em: 10
ago. 2022.
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