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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 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 à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial Fazendário 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. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo os documentos médicos emitidos em receituário próprio (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 Síndrome Metabólica e com complicações como insuficiência renal crônica 

e internação pregressa por cetoacidose diabética. Já foi submetido a diversos tratamentos e 

somente obteve controle com o uso da medicação Insulina Degludeca 100UI/mL + 

Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®). O Impetrante é portador de nefropatia renal crônica 

estágio IIIA e sob o ponto de vista nefrológico, a composição do medicamento Insulina 

Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) se trata da melhor opção para 

controle dos níveis glicêmicos, sem causar agressão ou piora da função renal. 

 

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 
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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 

(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.  No tocante ao Município de Duque de Caxias, em consonância com as 

legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal 

da Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal. 

9.  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. 

10.  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. 

11.   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. 

12.  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 
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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 

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 termo “tipo 1” indica o processo de destruição da célula beta que leva ao 

estágio de deficiência absoluta de insulina, quando a administração de insulina é necessária 

para prevenir cetoacidose. A destruição 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 ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-

insulina. Em menor proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A 

destruição das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em 

crianças e adolescentes (pico de incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em 

adultos2. 

3.   A insuficiência renal crônica (IRC) leva a alterações no metabolismo 

ósseo, com progressão destas alterações com o declínio da função renal. Os níveis de cálcio e 

fósforo e de seus hormônios reguladores, hormônio da paratireoide (PTH) e calcitriol, são 

alterados por múltiplos fatores, mas principalmente pela diminuição da eliminação renal do 

fósforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuição da produção do calcitriol pelo rim 

e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resistência 

ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundário e terciário e 

alterações na degradação do PTH. O resultado final destas alterações é um padrão 

laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do 

produto cálcio-fósforo) e elevação do PTH (Hiperparatireoidismo Secundário)3. 

4.  A doença renal crônica consiste em lesão renal e perda progressiva e 

irreversível da função dos rins (glomerular, tubular e endócrina). Em sua fase mais avançada 

(chamada de fase terminal de insuficiência renal crônica - IRC), na qual os rins não 

conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente4. 

DO PLEITO  

                                                 
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: 17 

jan. 2022. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Estratégias 

para o cuidado da pessoa com doença crônica: diabetes mellitus. Brasília, 2013. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso 

em: 17 jan. 2022. 
3 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria SAS/MS nº 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponível em: 

<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 

17 jan. 2022. 
4 Junior, J.E.R. Doença Renal Crônica: Definição, Epidemiologia e Classificação. Jornal Brasileiro de Nefrologia, 

Disponível em: <http://www.jbn.org.br/details/1183/pt-BR>. Acesso em: 17 jan. 2022. 

http://www.jbn.org.br/details/1183/pt-BR
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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 

15. 

2.  As agulhas para caneta de aplicação de insulina são utilizadas acopladas à 

caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta 

permanente ou caneta aplicadora descartável. Para as canetas de insulina, as agulhas 

disponíveis são com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilização de 

agulha com comprimento adequado e realização da técnica correta de aplicação, são fatores 

fundamentais para garantir a injeção de insulina no subcutâneo sem perdas e com 

desconforto mínimo6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca + Liraglutida 

(Xultophy®) não apresenta indicação em bula7 para o tratamento de Diabetes Mellitus Tipo 

1, condição clínica do Autor (fl. 18). Acrescenta-se conforme bula em advertências e 

precauções7 a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) não deve ser utilizada em 

pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Assim, o insumo agulha para caneta que seria 

utilizado na aplicação do referido medicamento também não está indicado. 

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

 Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) e insumo agulha para caneta 

5x0,25mm não integram nenhuma lista oficial para dispensação no SUS 

(Componente Básico, Estratégico e Especializado) no âmbito do município de 

Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro. 

3.   Informa-se que os itens ora pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. 

4.  Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do 

Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, no âmbito da Atenção Básica, a insulina intermediária NPH 

e Regular, em alternativa ao medicamento Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®). 

5.  Tendo em vista o relato médico (fls. 18 e 19), o qual não há menção ao uso 

das insulinas padronizadas, entende-se que a insulina NPH configura uma alternativa 

terapêutica ao quadro do Requerente. Sugere-se a médica assistente que avalie a 

possibilidade do uso das insulinas padronizadas no tratamento do Autor. 

6.   A associação Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®), não foi 

avaliada pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. 

                                                 
5 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: 17 jan. 

2022. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. 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: 
17 jan. 2022. 
7 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: 17 jan. 

2022 
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 É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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