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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1211/2023
Rio de Janeiro, 15 de junho de 2023.

Processo n° 0002867-15.2022.8.19.0058,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 12 Vara da
Comarca de Saquarema da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Insulina
Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Empagliflozina 25mg (Jardiance®),
Insulina Asparte (Fiasp®) e Fluoxetina e ao insumo agulha Novofine® para caneta.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos (fls. 68 a
70), emitido pela médica] | e datado de 02 de

maio de 2023, a Autora, 28 anos de idade, é portadora de diabetes insulinodependente, com
quadro grave, altos valores glicémicos e risco de complicacBes secundarias. Estd em uso de
insulina NPH e mantém descontrole glicémico crénico. Foram prescritos: Insulina Degludeca
100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Insulina
Asparte (Fiasp®) e Fluoxetina e o insumo agulha Novofine® para caneta. Cddigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado: E10.6 - Diabetes mellitus insulino-
dependente - com outras complicacgdes especificadas.

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 Resolucéo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidagéo 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 aplicacdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao 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 cartao
SUS efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagcdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
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qualidade de vida e elevacéo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais —
ainda nao sdo completamente conhecidos.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complica¢des cronicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que
compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os
outros tipos de diabetes (Quadro 1). Outras classificacbes tém sido propostas, incluindo
classificacdo em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do
inicio do diabetes, a histdria familiar, a funcéo residual das células beta, os indices de resisténcia a
insulina, o risco de complicagdes cronicas, 0 grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e
eventuais caracteristicas sindrémicas.

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 aclcar 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*.

2. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado
como monoterapia ou em associagdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais
sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia. E indicado para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de:
mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca?.

3. A insulina asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligacdo aos
receptores da insulina, facilitando a captag&o celular de gllcose no musculo esquelético e no tecido
adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulagdo de insulina asparte para
uso na hora da refeicéo, cuja adicdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorcao inicial
mais rdpida de insulina, levando a um inicio de a¢do mais rapido e maior efeito hipoglicemiante
inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas maiores de 1 ano de
idade com diabetes mellitus®.

4. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este seu
suposto mecanismo de acdo. E indicado para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a
ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

5. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas &
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta

! 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: 15 jun. 2023.

2 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 15 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm.
Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-
19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.

“Bula do medicamento Fluoxetina (Daforin®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351673887201044/?substancia=2759>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdéo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que a descricdo das doengas que acometem a Requerente,
relatadas no documento médico acostado aos autos processuais (fls. 16, 17, 65, 68 a 70), ndo
fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do medicamento fluoxetina
no plano terapéutico da Autora. Sendo assim, sugere-se a emissao de documento, datado e
atualizado, contendo a prescricdo do medicamento Fluoxetina 20mg, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso do referido medicamento
no tratamento da Requerente.

2. Destaca-se que no documento médico acostado ndo consta o tipo de Diabetes
Mellitus a Autora apresenta, a saber tipo 1 ou tipo 2. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca da indicacdo dos medicamentos empagliflozina (Jardiance®) e insulina degludeca +
liraglutida (Xultophy®), recomenda-se a emissdo de documento médico, com identificacéo legivel
do profissional emissor, que verse acerca do tipo de diabetes apresentado pela Impetrante,
tratamentos anteriormente utilizados e possiveis falhas terapéuticas.

3. Informa-se que a insulina asparte (Fiasp®) e o insumo agulha (NovoFine®) para
caneta estdo indicados para 0 manejo do diabetes mellitus.

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

« Empagliflozina (Jardiance®) e insulina degludeca + liraglutida (Xultophy®) né&o estéo
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

+ O insumo agulha para caneta aplicadora de insulina 4mm ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Fluoxetina 20mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de Saquarema conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) ambito da Atencéo Bésica.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1). No momento,
0 Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
DM1, conforme Portaria n°® 17 de 12 de novembro de 2019°, bem como atendam ao
disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS). Em func¢édo do
que foi descrito no paragrafo 2 desta conclusdo, a auséncia de informacdo do tipo de

5 Portaria conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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diabetes da Autora, impede uma inferéncia segura sobre o acesso ao medicamento
padronizado.

5. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de
acdo rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de agdo rapido. Contudo,
apesar_da_diferenca, ambas possuem a _mesma _indicacdo dentro da terapéutica para a
diabetes.

6. Por fim, acrescenta-se que para este Nucleo possa realizar uma inferéncia segura
acerca das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS é necessario que a médica assistente
emita novo documento médico com as informagdes solicitadas no item 2 desta Conclusdo, bem
como descreva o tratamento prévio realizado pela Autora.

7. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (folha 13,
item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos medicamentos acima
descritos e “... bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e

acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo
que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Saquarema da Capital do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE KARLA SPINOZA C. MOTA
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF- RJ 10829
Matr.: 74690 ID. 652906-2

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