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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 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 à solicitação de informações técnicas da 2º 

Vara Cível da Comarca de Nilópolis 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®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo o documento médico emitido em impresso próprio (num: 
48841460, págs. 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 então prescrito para o 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/mês. Foi informada a Classificação Internacional de Doenças – CID 10 - E 10 - 

Diabetes mellitus insulino-dependente. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
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(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica.  

8.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

contém as diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e 

aperfeiçoar o funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário 

o conjunto de ações e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

publica a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do 

Sistema Único de Saúde (SUS) e dá outras providências. 

10.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em 

seu artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para 

diabéticos, receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos 

necessários para o tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à 

monitoração da glicemia capilar. 

11.  A Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, 

em seu artigo 712º, 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:  

II – INSUMOS: 

f) seringas com agulha acoplada para aplicação de insulina; 

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; 

h) lancetas para punção digital. 

Art. 2º Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usuários 

do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam 

cadastrados no cartão SUS e/ou no Programa de Hipertensão e Diabetes 

(Hiperdia). 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na 

ação da insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção 

da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos 

metabolismos lipídico e proteico são também frequentemente observados. A classificação 

atual do DM baseia-se na etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM 

insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria 

classificatória. A classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela 
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Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), 

DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional1.  

2.  O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de 

DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e 

ambiental. Geralmente, o DM2 acomete indivíduos a partir da quarta década de vida. Trata-

se de doença poligênica, com forte herança familiar, ainda não completamente esclarecida, 

cuja ocorrência tem contribuição significativa de fatores ambientais. Dentre eles, hábitos 

dietéticos e inatividade física, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os 

principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuação da hiperglicemia ocorrem 

concomitantemente com hiperglucagonemia, resistência dos tecidos periféricos à ação da 

insulina, aumento da produção hepática de glicose, disfunção incretínica, aumento de lipólise 

e consequente aumento de ácidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorção renal de 

glicose e graus variados de deficiência na síntese e na secreção de insulina pela célula β 

pancreática. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros 

componentes da síndrome metabólica1. 

 

DO PLEITO  

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

tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos, quando o corpo: não produz insulina 

suficiente para controlar o nível de açúcar em seu sangue ou; não é capaz de utilizar a 

insulina adequadamente. Não deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 12. 

2.   Associação 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 exercício; prevenção do desenvolvimento ou agravamento de insuficiência 

cardíaca ou morte cardiovascular; e prevenção do desenvolvimento ou agravamento de 

nefropatia3. 

3. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar são adjuvantes no 

tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferição da glicemia capilar, através do 

aparelho glicosímetro, oferecendo parâmetros para adequação da insulinoterapia e, assim, 

auxiliando no controle dos níveis da glicose sanguínea4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente cabe informar que os medicamentos pleiteados Insulina 

Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + 

Metformina 1000mg (XigDuo XR®) e o insumo tira reagente (G-Tech Free®) apresentam 

indicação para o tratamento do quadro clínico do Autor. 

2.  No que tange à disponibilização, ressalta-se que: 

                                                 
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade 

Brasileira de Diabetes. Disponível 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. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XULTOPHY >. Acesso em: 26 abr. 2023. 
3 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 26 abr. 2023. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Brasília: Ministério da 

Saúde, 2006. 64 p. – (Cadernos de Atenção Básica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponível em: 
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2023. 
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 Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) e Dapagliflozina 5mg + 

Metformina 1000mg (XigDuo XR®) não integram nenhuma lista oficial para 

dispensação no SUS (Componente Básico, Estratégico e Especializado) no âmbito 

do município de Nilópolis e do estado do Rio de Janeiro. 

 Assim, não há atribuição exclusiva do município de Nilópolis ou do Estado 

do Rio de Janeiro ao seu fornecimento. 

 Tira reagente estão padronizados para distribuição gratuita aos pacientes, através 

do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. 

 Assim, para ter acesso, sugere-se que o Autor ou seu representante legal 

compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, a 

fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

 

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 não foram avaliados pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC5.  

4.  Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Saúde publicou 

a Portaria SCTIE/MS Nº 54, de 11 de novembro de  2020, que aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)6 da referida doença, incluindo os seguintes medicamentos: 

Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido), 

Glicazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensão injetável), 

insulina regular 100U/mL (solução injetável) – Atenção Básica e Dapagliflozina 10mg 

(comprimido) – Componente Especializado (CEAF) . 

5.  Segundo o PCDT-Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o medicamento 

Dapagliflozina 10mg é fornecido aos pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 

anos e doença cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle adequado em 

tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia11. 

6.  No que tange à disponibilização pelo SUS, cumpre elucidar que não foi 

localizada por esse Núcleo Técnico, a Relação Municipal de Medicamentos Essenciais do 

Município de Nilópolis e, por esse motivo, será considerado o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado 

do Rio de Janeiro de disponibilização obrigatória pelos municípios, conforme Deliberação 

CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019. Isso posto, seguem as informações: 

 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 não existe 

referência ao uso dos medicamentos padronizadas pelo SUS e  não foi informado quais 

medicamentos já foram utilizados e os motivos das falhas terapêuticas,  as opções 

terapêuticas, segundo o PCDT para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2, não foram 

                                                 
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-

em-avaliacao>. Acesso em: 26 abr. 2023. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS Nº 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponível 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 o médico assistente considere a possibilidade de uso dos medicamentos 

descritos em parágrafo 4 desta Conclusão: 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito da Atenção Básica, o 

Autor deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

com receituário atualizado. 

 Perfazendo os critérios de inclusão preconizados no PCDT-DM2 e sendo autorizada 

a substituição pelo médico assistente, para o recebimento do medicamento do CEAF 

Dapagliflozina 10mg, o Autor ou seu representante legal deverá solicitar cadastro no 

CEAF, comparecendo à Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova 

Iguaçu, horário de atendimento: 08-17h. Documentos pessoais: Original e Cópia de 

Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do 

Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. Documentos 

médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), 

em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 

do medicamento feita pelo nome genérico do princípio 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 será substituído pelo Laudo de 

Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível 

de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

9.   Informa-se que os medicamentos e insumo aqui pleiteados possuem 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. 

10.   Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (n: 48841458, págs. 14 e 15, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento 

de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da 

demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que 

não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a 

necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e 

tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 É o parecer. 

À 2º Vara Cível da Comarca de Nilópolis do Estado do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

CHARBEL PEREIRA DAMIÃO 

Médico 

CRM-RJ 52.83733-4 

ID. 5035547-3 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

ID. 652906-2 
 


