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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1591/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 26 de julho de 2023. 

 

Processo n° 0866320-88.2023.8.19.0001, 

ajuizado por                                                  .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL 

(Xultophy®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo o laudo de solicitação e avaliação e autorização de medicamentos 

– CMS Newton Alves Cardozo (Num. 59708672 - Pág. 5), datados de 11 de abril de 2023 

pela médica                                                                                                               . A Autora 

de 49 anos apresenta diagnóstico de Diabetes Mellitus tipo 1 tipo LADA. Com quadro de 

hipoglicemia utilizando insulina NPH e insulina Regular. Apresentou controle glicêmico 

como insulina Lispro e Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL 

(Xultophy®). 

2.  Foi citada a Classificação Internacional de Doença (CID-10): E10.0 – 

diabetes mellitus insulino dependente. 

  

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 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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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. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

9.  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. 

10.  A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu 

artigo 1º, 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 CLÍNICO 

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 Diabetes Mellitus (DM) tipo LADA é um DM do tipo 1 onde também 

existe uma destruição autoimune das células β, mas ela é muito mais lenta e acontece em 

indivíduos mais velhos (acima de 30 anos). O fenótipo é peculiar, pois os pacientes não são 

obesos, têm diagnóstico de DM numa idade compatível com diagnóstico de DM tipo 2, têm 

sua doença inicialmente controlada com agentes orais, mas apresentam sinais de progressiva 

                                                 
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: 27 mar. 2023. 
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perda de função da célula β e eventualmente necessitam de insulina, por definição, após pelo 

menos seis meses após o diagnóstico do DM2.  

3.   A Obesidade é definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como o 

grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saúde, devido à 

sua relação com várias complicações metabólicas. Recomenda-se o índice de massa corporal 

(IMC) para a medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O IMC é 

estimado pela relação entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a 

obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em 

termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II 

e IMC igual ou superior a 40 – obesidade III.3 A obesidade mórbida é a situação em que 

o peso é duas, três ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque está 

associada com vários transtornos sérios e com risco de morte1.  

4.   A Síndrome Metabólica (SM) é um transtorno complexo representado por 

um conjunto de fatores de risco cardiovascular usualmente relacionados à deposição central 

de gordura e à resistência à insulina. É importante destacar a associação da SM com a doença 

cardiovascular, aumentando a mortalidade geral em cerca de 1,5 vezes e a cardiovascular em 

cerca de 2,5 vezes. A definição da OMS preconiza como ponto de partida a avaliação da 

resistência à insulina ou do distúrbio do metabolismo da glicose, o que dificulta a sua 

utilização. A definição do NCEP-ATP III foi desenvolvida para uso clínico e não exige a 

comprovação de resistência à insulina, facilitando a sua utilização. Segundo o  National 

Cholesterol Education Program’s Adult Treatment Panel III (NCEP-ATP III), a SM 

representa a combinação de pelo menos três componentes: Obesidade abdominal por meio de 

circunferência abdominal Homens > 102 cm, Mulheres > 88 cm, Triglicerídeos ≥ 150 

mg/dL, HDL Colesterol Homens < 40 mg/dL, Mulheres < 50 mg/dL, Pressão arterial ≥ 130 

mmHg ou ≥ 85 mmHg e Glicemia de jejum ≥ 110 mg/dL A presença de Diabetes mellitus 

não exclui o diagnóstico de SM4. 

5.   A labilidade (variabilidade) glicêmica constitui episódios frequentes de 

hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: o uso incorreto da insulina, 

alterações hormonais da puberdade, menstruação e gestação, ou ainda as associadas a 

alterações do comportamento alimentar, ou a complicações do próprio diabetes, como 

gastroparesia e neuropatia autonômica, apneia do sono, uso de medicações capazes de 

induzir a resistência à insulina, dentre outras causas5. 

 

DO PLEITO  

1.  Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) é indicado para o 

tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos, quando o corpo: não produz insulina 

                                                 
2 MARASCHIN, J. F.; MURUSSI, N.; WITTER, V.  and SILVEIRO, S.P. Classificação do diabete melito. Arq. Bras. Cardiol. 

[online]. 2010, vol.95, n.2, pp.40-46. ISSN 0066-782X.  Disponível em: <http://dx.doi.org/10.1590/S0066-

782X2010001200025>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de 

Atenção Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: < 

http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
4 I Diretriz Brasileira de Diagnóstico e Tratamento da Síndrome Metabólica. Sociedade brasileira de cardiologia. Disponível 

em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2005/sindromemetabolica.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
5 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlábil existe como entidade clínica? Arquivos Brasileiros de 
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. São Paulo, junho/2009. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
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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 16. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, cabe destacar que nos documentos médicos acostados consta 

que o Autor apresenta o quadro de LADA, que configura um tipo de Diabetes Mellitus tipo 

1.  

2.  Isto posto, o medicamento pleiteado Insulina Degludeca + Liraglutida 

(Xultophy®) não apresenta indicação em bula para o tratamento do quadro clínico do 

Autor. 

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

 Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) não integra nenhuma lista oficial 

para dispensação no SUS (Componente Básico, Estratégico e Especializado) no 

âmbito do município de Nova Iguaçu e do estado do Rio de Janeiro. 

4.  Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1, o Ministério da Saúde 

publicou o PCDT, no qual os seguintes medicamentos foram listados: 

 As insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Município de Nova Iguaçu, por meio 

da Atenção Básica. 

 Análogos de insulina de ação rápida e prolongada por meio da Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF).  

5.  Assim, sugere-se ao médico assistente avaliar a combinação de uma insulina 

de ação rápida Regular ou análogo de ação rápida, com a insulina NPH para o tratamento do 

Diabetes Mellitus. 

6.  Além disso, salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Saúde, a 

Portaria SCTIE/MS nº 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos7.  

7.   Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por 

finalidade alcançar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento 

multiprofissional (médicos, psicólogos, nutricionista): educação alimentar e nutricional que 

vise à perda de peso; redução de fatores de risco cardiovasculares associados à obesidade 

(hipertensão arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras 

comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplásico, etc.); recuperação da 

autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas não 

farmacológicas: Reduções de peso corporal por meio de abordagens 

educativas/comportamentais (reeducação alimentar e/ou prática de exercício físico), Práticas 

                                                 
6 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: 27 mar. 2023. 
7 MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS. 

PORTARIA SCTIE/MS Nº 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 

Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. 

Acesso em: 27 mar. 2023. 
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Integrativas e Complementares em Saúde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e 

Tratamento cirúrgico (deverá seguir os critérios dispostos no ANEXO 1 do ANEXO IV da 

Portaria de Consolidação nº 3, de 28 de setembro de 2017, que dispõe sobre as Diretrizes 

Gerais para o Tratamento Cirúrgico da Obesidade)8. 

8.  Ademais, as referidas diretrizes não preveem o uso de medicamentos no 

tratamento da obesidade. 

9.   Ressalta-se que no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Serviço 

Especializado de Atenção a Obesidade8, política pública no SUS que garante o 

atendimento integral aos indivíduos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro 

Nacional de Estabelecimentos em Saúde – CNES e o acesso aos serviços habilitados ocorre 

mediante a inserção da demanda junto ao sistema de regulação. 

10.   Considerando que a Autora possui quadro de obesidade, entende-se como 

relevante o acompanhamento pelo referido serviço. Para tal, recomenda-se que a Autora ou 

seu representante legal compareça na Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência, munida de encaminhamento médico para o Serviço de Atenção a 

Obesidade, a fim de obter as informações necessárias para sua inserção, via sistema de 

regulação, no fluxo de acesso às unidades integrantes da Rede de Atenção a Obesidade 

do Estado do Rio de Janeiro, onde receberá o atendimento integral e adequado para 

sua condição clínica. 

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

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

12.   Informa-se que a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) pleiteada 

possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. 

13.   Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fls. 

16 e 17, item “IV”, subitem “c”) referente ao provimento de “...bem como outros 

medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do autor ...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar 

em risco à saúde. 

 É o parecer. 

À 3ª Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender 

cabíveis. 

 

 

 

                                                 
8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde. Serviços Especializados. Disponível em: < 
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 27 

mar. 2023. 
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