Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0840/2023

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2023.

Processo n° 0802144-92.2023.8.19.0036,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da 2°
Vara Civel da Comarca de Nil6polis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina
5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e o insumo tira reagente (G-Tech Free®).

| - RELATORIO

1. De acordo o documento médico emitido em impresso préprio (num:
48841460, pags. 2 e 3), datados de 31 de janeiro de 2023, pela médica | |
| |. Em resumo trata-se de Autor de 65 anos, portador de
Diabetes Mellitus tipo 2 sendo entdo prescrito para 0 seu tratamento os medicamentos:
Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina
5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e o insumo tira reagente (G-Tech Free®) — 100
unidades/més. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas — CID 10 - E 10 -
Diabetes mellitus insulino-dependente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucgdo e financiamento do Componente Basico 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 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 de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

contém as diretrizes para a organizacio da Atenco a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d4 outras providéncias.

10. 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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdao e 0s materiais necessarios a sua aplicacado e a
monitoracdo da glicemia capilar.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, 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, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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 secrecdo
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 Saide (OMS) e pela
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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 tipo 2 € a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-
se de doenca poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida,
cuja ocorréncia tem contribuigdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos
dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como 0s
principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos & acdo da
insulina, aumento da producéo hepatica de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipolise
e consequente aumento de &cidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorcédo renal de
glicose e graus variados de deficiéncia na sintese e na secre¢do de insulina pela célula 3
pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros
componentes da sindrome metabdlica®.

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 12.

2. Associacdo Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicada para
adultos com diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e
metformina é apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da
dieta e do exercicio; prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia
cardiaca ou morte cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de
nefropatia®.

3. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe informar que os medicamentos pleiteados Insulina
Degludeca 100Ul/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e o insumo tira reagente (G-Tech Free®) apresentam
indicacao para o tratamento do quadro clinico do Autor.

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

! 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: 26 abr. 2023.

2 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: 26 abr. 2023.

3 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 26 abr. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da
Saulde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2023.
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e Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg (XigDuo XR®) néo_integram nenhuma lista oficial para
dispensacdo no SUS (Componente Basico, Estratégico e Especializado) no ambito
do municipio de Nilépolis e do estado do Rio de Janeiro.

v" Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Nil6polis ou do Estado
do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

e Tira reagente estdo padronizados para distribuicdo gratuita aos pacientes, através
do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina.

v Assim, para ter acesso, sugere-se que o Autor ou seu representante legal
compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a
fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

3. Elucida-se ainda que os medicamentos Insulina Degludeca 100U/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg
(XigDuo XR®) até o momento n&do foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITECS.

4. Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Saude publicou
a Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® da referida doenca, incluindo os seguintes medicamentos:
Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido),
Glicazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensédo injetavel),
insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel) — Atencdo Basica e Dapagliflozina 10mg
(comprimido) — Componente Especializado (CEAF) .

5. Segundo 0 PCDT-Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o medicamento
Dapagliflozina 10mg é fornecido aos pacientes com DMZ2 com idade igual ou superior a 65
anos e doenca cardiovascular estabelecida gque ndo conseguiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia®*.

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre elucidar que ndo foi
localizada por esse Nucleo Técnico, a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Nil6polis e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado
do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatoria pelos municipios, conforme Deliberacéo
CIB-RJ n®5.743 de 14 de marco de 2019. Isso posto, seguem as informacdes:
e Para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2 os medicamentos:
Glibenclamida 5mg (comprimido), Cloridrato de Metformina 850mg
(comprimido), insulina NPH e Regular (frasco).

7. Isto posto, considerando que no documento médico acostado nao existe
referéncia ao uso dos medicamentos padronizadas pelo SUS e néo foi informado quais
medicamentos ja foram utilizados e o0s motivos das falhas terapéuticas, as opgdes
terapéuticas, segundo o PCDT para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2, ndo foram

SComissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 26 abr. 2023.

SBRASIL. 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: 26
abr. 2023.
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esgotadas.

8. Caso 0 médico assistente considere a possibilidade de uso dos medicamentos
descritos em paragrafo 4 desta Concluséo:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Baésica, 0
Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia,
com receitudrio atualizado.

e Perfazendo os critérios de inclusdo preconizados no PCDT-DM2 e sendo autorizada
a substituicdo pelo médico assistente, para o recebimento do medicamento do CEAF
Dapagliflozina 10mg, o Autor ou seu representante legal devera solicitar cadastro no
CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova
Iguacu, horério de atendimento: 08-17h. Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. Informa-se que o0s medicamentos e insumo aqui pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (n: 48841458, pags. 14 e 15, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento
de “...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 2° Vara Civel da Comarca de Nil6polis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 10829 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 652906-2 ID. 5035547-3

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