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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1360/2023
Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023.

Processo n° 5093732-72.2023.4.02.5101,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo os documentos médicos da Universidade Federal do Estado do
Rio de Janeiro e laudo de solicitacdo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 12; Evento 1, ANEXO2, Pagina 21), emitidos em 17 e 25 de agosto de
2023 pelo médico | ]. Consta que a Autora de 56 anos,
portadora de Diabetes Mellitus tipo 2 ha 17 anos, em uso de insulina ha 8 anos, em altas
doses (NPH e glulisina), ainda apresentando descontrole glicémico importante. Ja fez uso de
metformina, gliclazida e glibenclamida em doses maximas, sem eficacia. Foram prescritos
Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina
10mg (Forxiga®). Ainda é portadora de hipertenséo arterial sistémica (HAS), obesidade e
hipotireoidismo, levando a alto risco cardiovascular.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico 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 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberagdo 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. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos 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 secrecéo
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 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

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 doenca poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida,
cuja ocorréncia tem contribuicdo 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 perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem
concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da
insulina, aumento da producéo hepatica de glicose, disfuncéo incretinica, aumento de lipdlise
e consequente aumento de &cidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorcdo renal de
glicose e graus variados de deficiéncia na sintese ¢ na secre¢do de insulina pela célula 8
pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros
componentes da sindrome metabdlical.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. 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: 28 set. 2023.
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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 aclUcar em seu sangue ou; ndo é capaz de utilizar a
insulina adequadamente. N&o deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 12.

2. Dapagliflozina (Forxiga®), dentre suas indicacGes previstas em bula, é
utilizada no tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhora do controle
glicémico, em combinagcdo com Metformina; uma tiazolidinediona; uma sulfonilureia; um
inibidor da DPP4 (com ou sem Metformina); Metformina e uma sulfonilureia, ou insulina
(isolada ou com até duas medicacBes antidiabéticas orais), quando a terapia existente
juntamente com dieta e exercicios ndo proporciona controle glicémico adequado®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diabetes mellitus tipo 2 (DM2), apresenta
solicitacgdo médica para uso dos medicamentos Insulina Degludeca 100UI/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

2. Diante o exposto, cumpre informar que os medicamentos pleiteados Insulina
Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) e Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®) estdo_indicados em bula no tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizac&o, ressalta-se que:

e Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) nédo integra nenhuma lista oficial
para dispensacdo no SUS (Componente Basico, Estratégico e Especializado) no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2°.
Destaca-se que, conforme PCDT# o uso da Dapagliflozina é recomendado para
pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia. Tendo em vista a idade da Autora — 56 anos, destaca-se
que a faixa etdria da Requerente ndo esta contemplada no PCDT do diabetes

mellitus tipo 2.
4. Entretanto, o uso do medicamento Dapagliflozina foi _ampliado pela

Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para pacientes
com DM2 com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco

2 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: 28 set. 2023.

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 28 set. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.
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cardiovascular ou com doenca cardiovascular estabelecida e idade entre 40 a 64 anos® (caso
clinico da Autora).

5. Em consulta a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi informado que ainda ndo estd disponibilizada a dapagliflozina para a
faixa etaria da Requerente, tendo em vista a idade da Autora — 56 anos, inviabilizando no
momento que a requerente receba o referido medicamento pela via administrativa.

6. Elucida-se que o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL +
Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITECS.

7. Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Salude publicou
a Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ da referida doenga, incluindo os seguintes medicamentos:
Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido),
Gliclazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensédo injetavel),
insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel) — disponibilizados na Atencdo Baésica e
Dapagliflozina 10mg (comprimido) — disponibilizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) .

8 De acordo com os documentos médicos acostados ha relato que a Autora

“em uso de insulina ha 8 anos, em altas doses (NPH e glulisina), ainda apresentando
descontrole glicémico importante. Ja fez uso de metformina, gliclazida e glibenclamida em
doses maximas, sem eficacia”. Portanto, entende-se que 0s medicamentos disponibilizados
pelo SUS néo séo alternativas adequadas ao caso da Autora.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. 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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?®.

11. De acordo com publicacdo 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Relatério de Recomendagao n° 802. Margo/2023. Dapagliflozina para pacientes com diabete
melito tipo 2 (DM2) com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca
cardiovascular (DCV) ou com DCYV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 28 set. 2023.

"BRASIL. 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: 28
set. 2023.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso
em: 28 set. 2023.
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12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se*®:

e Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®) solugdo
injetavel com 1 carpule possui preco de fabrica R$ 237,09 e o0 preco maximo de
venda ao governo R$ 186,04;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
161,84 e o preco méaximo de venda ao governo R$ 128,58.

E o parecer.

A 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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