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Processo n° 0004264-72.2022.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 3°
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu 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 Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho - UFRJ (fls. 25, 26, 83, 84 e 85), datados de 11 de
janeiro de 2022 e 14 de fevereiro de 2023, pelos médicos | | e

I | O Autor de 67 anos apresenta diagnostico de Diabetes Mellitus
tipo LADA (autoimune do adulto), obesidade e Sindrome Metabdlica. Apresenta
instabilidade glicémica capaz de causar hipoglicemias graves e hiperglicemias. Possui
também obesidade sendo candidato ao uso de Insulina Degludeca + Liraglutida
(Xultophy®). Ja fez uso das insulinas NPH e Regular.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atencdo Primaria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gue 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 Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo 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 distarbios
metabolicos 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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes 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 Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O Diabetes Mellitus (DM) tipo LADA é um DM do tipo 1 onde também
existe uma destruicdo autoimune das células p, mas ela ¢ muito mais lenta ¢ acontece em
individuos mais velhos (acima de 30 anos). O fendtipo é peculiar, pois os pacientes ndo sao
obesos, tém diagndstico de DM numa idade compativel com diagnéstico de DM tipo 2, tém
sua doenca inicialmente controlada com agentes orais, mas apresentam sinais de progressiva
perda de fungdo da célula B e eventualmente necessitam de insulina, por definigdo, apds pelo
menos seis meses ap6s o diagnostico do DM?2,

3. A Obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal

! 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: 27 mar. 2023.

2 MARASCHIN, J. F.; MURUSSI, N.; WITTER, V. and SILVEIRO, S.P. Classificacdo do diabete melito. Arg. Bras. Cardiol.
[online]. 2010, vol.95, n.2, pp.40-46. ISSN 0066-782X. Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1590/S0066-
782X2010001200025>. Acesso em: 27 mar. 2023.
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(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é
estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade |1
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I111.2 A obesidade mérbida é a situacdo em que
0 peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esta
associada com varios transtornos sérios e com risco de morte’.

4. A Sindrome Metabdlica (SM) é um transtorno complexo representado por
um conjunto de fatores de risco cardiovascular usualmente relacionados a deposigdo central
de gordura e & resisténcia & insulina. E importante destacar a associacdo da SM com a doenca
cardiovascular, aumentando a mortalidade geral em cerca de 1,5 vezes e a cardiovascular em
cerca de 2,5 vezes. A definicdo da OMS preconiza como ponto de partida a avaliagdo da
resisténcia a insulina ou do distrbio do metabolismo da glicose, o que dificulta a sua
utilizacdo. A definicdo do NCEP-ATP IlI foi desenvolvida para uso clinico e ndo exige a
comprovagdo de resisténcia a insulina, facilitando a sua utilizagdo. Segundo o National
Cholesterol Education Program’s Adult Treatment Panel III (NCEP-ATP IllI), a SM
representa a combinagéo de pelo menos trés componentes: Obesidade abdominal por meio de
circunferéncia abdominal Homens > 102 cm, Mulheres > 88 cm, Triglicerideos > 150
mg/dL, HDL Colesterol Homens < 40 mg/dL, Mulheres < 50 mg/dL, Pressédo arterial > 130
mmHg ou > 85 mmHg ¢ Glicemia de jejum > 110 mg/dL A presenga de Diabetes mellitus
ndo exclui o diagndstico de SM*.

5. A labilidade (variabilidade) glicémica constitui episédios 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
alteracfes do comportamento alimentar, ou a complicacbes do prdprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, uso de medicagOes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) é indicado para o
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 1°.

111 - CONCLUSAO

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023.

4 | Diretriz Brasileira de Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabdlica. Sociedade brasileira de cardiologia. Disponivel

em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2005/sindromemetabolica.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023.

5 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: 27 mar. 2023.

¢ 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: 27 mar. 2023.

4 NatJus 5



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

1. Inicialmente, cabe destacar que nos documentos médicos acostados consta
gue o Autor apresenta o quadro de LADA, que configura um tipo de Diabetes Mellitus tipo
1.

2. Isto posto, o medicamento pleiteado Insulina Degludeca + Liraglutida
(Xultophy®) ndo_apresenta _indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico do
Autor.

3. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

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

4. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1, o Ministério da Saude
publicou 0 PCDT, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e As insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Nova Iguagu, por meio
da Atencdo Basica.

¢ Anélogos de insulina de acdo rapida e prolongada por meio da Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Assim, sugere-se ao médico assistente avaliar a combinagdo de uma insulina
de acéo rapida Regular ou analogo de acéo rapida, com a insulina NPH para o tratamento do
Diabetes Mellitus.

6. Além disso, salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, a
Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos’.

7. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multiprofissional (médicos, psicologos, nutricionista): educacdo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade
(hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras
comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplésico, etc.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas nédo
farmacolégicas: Redugdes de peso corporal por meio de abordagens
educativas/comportamentais (reeducacao alimentar e/ou pratica de exercicio fisico), Praticas
Integrativas e Complementares em Salde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e
Tratamento cirdrgico (devera seguir os critérios dispostos no ANEXO 1 do ANEXO 1V da
Portaria de Consolidacdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

8. Ademais, as referidas diretrizes ndo preveem o uso de medicamentos no
tratamento da obesidade.

9. Ressalta-se que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo

" MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>.
Acesso em: 27 mar. 2023.
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Especializado de Atencdo a Obesidade®, politica pulblica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Saude — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre
mediante a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

10. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade, entende-se como
relevante 0 acompanhamento pelo referido servigo. Para tal, recomenda-se que a Autora ou
seu representante legal compareca na Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia, munida de encaminhamento médico para o Servico de Atencdo a
Obesidade, a fim de obter as informacg6es necessarias para sua insercéo, via sistema de
regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencédo a Obesidade
do Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o atendimento integral e adequado para
sua condicao clinica.

11. A associacdo Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) ndo foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

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

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
16 ¢ 17, item “IV”, subitem “c”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue 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
Meédico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

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

8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 27
mar. 2023.
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