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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0057/2022

Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2022.

Processo n° 0138972-10.2021.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e o
insumo agulha para caneta 5x0,25mm.

| - RELATORIO

1. De acordo os documentos médicos emitidos em receituario proprio (fls. 18 e
19), datados de 03 de maio e 28 de abril de 2021, emitidos pelos
médicos | | e | . O Autor portador de Diabetes

Mellitus tipo 1 e Sindrome Metabdlica e com complica¢des como insuficiéncia renal cronica
e internacdo pregressa por cetoacidose diabética. Ja foi submetido a diversos tratamentos e
somente obteve controle com o uso da medica¢do Insulina Degludeca 100UI/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®). O Impetrante é portador de nefropatia renal cronica
estagio I11A e sob o ponto de vista nefrolégico, a composicdo do medicamento Insulina
Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) se trata da melhor opg¢éo para
controle dos niveis glicémicos, sem causar agressdo ou piora da fungéo renal.

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,
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 execugdo 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 Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Saude.

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
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a Relacéo 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 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 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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencio a Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

11. 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 Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

12. 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 aplicacéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios
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
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1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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 secre¢do
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 termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
para prevenir cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos
circulantes como antidescarboxilase do &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporcdo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em
criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em
adultos?.

3. A insuficiéncia renal cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo
6sseo, com progressao destas alteragdes com o declinio da funcéo renal. Os niveis de célcio e
fosforo e de seus horménios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo
alterados por multiplos fatores, mas principalmente pela diminui¢do da eliminacéo renal do
fésforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producao do calcitriol pelo rim
e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia
ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundario e terciario e
alteracfes na degradacdo do PTH. O resultado final destas alteragdes é um padrédo
laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do
produto célcio-fésforo) e elevacdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)®.

4. A doenga renal cronica consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcéo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica - IRC), na qual os rins ndo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente®.

DO PLEITO

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

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de
agulha com comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores
fundamentais para garantir a injecdo de insulina no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca + Liraglutida
(Xultophy®) ndo apresenta indicacdo em bula’ para o tratamento de Diabetes Mellitus Tipo
1, condicdo clinica do Autor (fl. 18). Acrescenta-se conforme bula em adverténcias e
precaucdes’ a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) ndo deve ser utilizada em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Assim, o insumo agulha para caneta que seria
utilizado na aplicacéo do referido medicamento também ndo esta indicado.

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

e Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) e insumo agulha para caneta
5x0,25mm ndo integram nenhuma lista oficial para dispensacdo no SUS
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) no ambito do municipio de
Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro.

3. Informa-se que os itens ora pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

4. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do
Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, no ambito da Atencdo Bésica, a insulina intermediaria NPH
e Regular, em alternativa ao medicamento Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®).

5. Tendo em vista o relato médico (fls. 18 e 19), o qual ndo ha mencé&o ao uso
das insulinas padronizadas, entende-se que a insulina NPH configura uma alternativa
terapéutica _ao gquadro do Requerente. Sugere-se a médica assistente que avalie a
possibilidade do uso das insulinas padronizadas no tratamento do Autor.

6. A associagdo Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®), ndo foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

5 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: 17 jan.
2022.

’BRASIL. Ministério da Salde. 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:
17 jan. 2022.

7 Bula do medicamento Insulina Degludeca + liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farm. Do Brasil Ltda.
Disponivel em< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XULTOPHY >. Acesso em: 17 jan.
2022
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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