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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0355/2022

Rio de Janeiro, 03 de maio de 2022.

Processo n° 5004239-67.2022.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Insulina Asparte
100U/mL (Fiasp®) e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage® XR).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido Nucleo Regional da Baixada
Fluminense (Evento 1_OFICS6, pags. 1 a 9) e documentos médicos (Evento 1_LAUDOS, pags. 1 e
2) e (Evento 1_LAUDOS, pags. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT17, pag. 1), emitidos em 31 de janeiro
e 01 de abril de 2022, pelo médico| | em
impresso proprio, a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 11, descompensado e evoluindo
com complicacdes renais moderadas e oftalmicas. Vinha em uso de Insulina NPH (20U jejum e
20U ceia) e Insulina Regular (10U jejum/ 10U almoco/ 10U jantar). O controle glicémico era muito
irregular, com muita variabilidade glicémica e muitos episédios de hipoglicemias, algumas graves,
na madrugada e com grande risco de vida.

2. O tratamento foi mudado para Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL
(Xultophy®) —aplicar 20U em jejum, Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) —aplicar 6U jejum /6U
almogo/ 6U janta e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage® XR) — tomar 1 comprimido apds almogo e janta, obteve melhora importante no controle
glicémico, com menores doses de insulina e grande redugdo na variabilidade glicémica. Reducao
importante nas hipoglicemias, principalmente as severas. E imprescindivel a manutencio deste
novo esquema terapéutico, que vem levando a um controle glicémico melhor e reducéo no risco de
vida. A ndo realizacdo do tratamento ocasiona a Autora risco de morte, perda irreversivel de 6rgdo
ou funcdo, risco de cegueira e comprometimento de fungdo. Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E11.7 — Diabetes mellitus néo-insulino-
dependente - com complica¢des multiplas.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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, dispGe, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo 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 legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condigdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabdlico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
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Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacionall.

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, 0 DM2
acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga poligénica, com forte
heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem contribuicéo
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 perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia
dos tecidos periféricos & acdo da insulina, aumento da produgdo hepatica de glicose, disfungdo
incretinica, aumento de lip6lise e consequente aumento de &cidos graxos livres circulantes,
aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na sintese e na secrecdo de
insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de

peso e a outros componentes da sindrome metabélica®.

DOPLEITO

1. A Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) € uma associacao que consiste em insulina
degludeca e liraglutida, tendo mecanismos de agdo complementares para melhorar o controle
glicémico. Estd indicado para o tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2

insuficientemente controlado, para melhorar o controle glicémico, como adjuvante de dieta e

exercicios, em combinacdo com outros hipoglicemiantes orais?.

2. A Insulina Asparte (Fiasp®) é uma insulina de répida agdo no efeito hipoglicemiante para uso
na hora da refei¢do. E normalmente usada em combinagdo com insulinas de agdo intermediria ou
de acdo longa. Est4 indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas maiores de 1

ano de idade com diabetes mellitus®.

3. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético da familia das
biguanidas com efeitos antihiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pés-prandial e basal.
Em diabéticos, a metformina reduz a hiperglicemia, sem o risco de causar hipoglicemia, exceto em
caso de jejum ou de associacdo com insulina ou sulfonilureias. Estd indicado como agente
antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de: Diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso,_ diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos (como
as sulfonilureias); Diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina; como complemento da
insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulino-resistente; Prevencdo de diabetes mellitus
tipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC > 24 kg/m2 ; 22 kg/m? entre asiaticos) com pré-diabetes
(IGT efou IFG efou HbAlc aumentada) e pelo menos um fator de risco adicional (tais como
hipertensdo arterial, idade acima de 40 anos, dislipidemia, histérico familiar de diabetes ou
historico de diabetes gestacional) para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 evidente e

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.

2Bula do medicamento Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XULTOPHY>. Acesso em: 26 abr. 2022.

3Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Fiasp>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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nos quais a modificacdo intensiva no estilo de vida (dieta rigorosa e exercicios fisicos regulares)
isoladamente ndo proporcionou controle glicémico adequado"’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 2, descompensado e evoluindo com
complicages renais moderadas e oftalmicas. Vinha em uso de Insulina NPH e Insulina Regular. O
controle glicémico era muito irregular, com muita variabilidade glicémica e_muitos episodios de
hipoglicemias, algumas graves, na madrugada e com grande risco de vida. O tratamento foi
mudado para Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Insulina
Asparte 100U/mL (Fiasp®) e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo

prolongada (Glifage® XR), obteve melhora importante no controle glicémico. Foi ainda atribuida a
Autora a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E11.7 — Diabetes mellitus néo-
insulino-dependente - com complicagdes maltiplas.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metformina 500mg,
Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Insulina Asparte
100U/mL (Fiasp®) estdo indicados em bula?? para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta mencionar que
Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®), Insulina Asparte
100U/mL (Fiasp®) e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada
(Glifage® XR) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,

Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Duque de
Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

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
(solugdo injetavel) e Dapagliflozina 10mg (comprimido).

5. De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com diabetes mellitus tipo Il
(DM2) inclui educacdo e conscientizacdo a respeito da doenca, estimulo para uma_alimentacdo
saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de
pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacdes de estilo de vida associada a

monoterapia ou combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil

individual de cada pessoa®.

6. Quanto aos medicamentos incluidos no protocolo supramencionado Dapagliflozina 10mg foi
incorporado ao SUS para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, no &mbito do Sistema Unico de

Saude - SUS, segundo disposto na Portaria N° 16 de 29 de abril de 20206, conforme

“Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLIFAGE%20XR >. Acesso em: 26 abr. 2022.
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. 2022.
BBRASIL. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o diabetes
mellitus tipo 2. Relatério de Recomendacdo N° 524, margo/2020. Disponivel em: <
. CP
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Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAP,7 na qual consta Dapagliflozina 10mg (por comprimido) (06.04.82.001-1). Tal
medicamento sera fornecido por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, ainda ndo estd disponivel para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 no SUS.

7. Ainda para o tratamento da DM2, foram publicadas as seguintes regulamentacdes: Portaria N°
30, de 4 de setembro de 2014 (torna publica a decisdo de ndo incorporar as insulinas andlogas para
diabetes mellitus tipo 11 no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS) e a Portaria N° 11, de 25 de
fevereiro de 2019 (torna publica a decisdo de ndo incorporar as insulinas analogas de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 11, no &mbito do Sistema Unico de Satde —
SUS).

8. No ambito do Municipio de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro; Cloridrato de
Metformina 850mg [ a Autora foi prescrito Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de
liberacdo prolongada], Glibenclamida 5mg, Glicazida 30mg, Insulina NPH Humana 100U/mL e
Insulina Regular Humana 100U/mL, encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Duque de Caxias, no ambito da Atencéo Bésica, conforme previsto na REMUME-Caxias.
Para obter informagdes acerca do acesso, a Autora deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde
mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

9. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) SOL INJ CT X 1 CAR VD
TRANS X 3ML X 1 SIST APLIC possui o menor preco de fabrica consultado, correspondente a
R$ 224,52 e 0 menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 174,13; Insulina
Asparte 100U/mL (Fiasp®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3ML + 1

SIST APLIC PLAS possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 43,58 e o
menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 34,86; Cloridrato de

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524 Empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_FINAL.pdf>.
Acesso em: 22 abr. 2022.

"SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604830025/01/2022>. Acesso em: 26 abr.
2022.

8BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 abr. 2022.

9BRASIL. Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR) com 30 comprimidos
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 7,85 e o menor preco de venda ao

governo consultado, correspondente a R$ 6,28, para o ICMS 20%10,

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
I1D. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

19BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em:
26 abr. 2022.
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