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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 372/2020

Vitoria, 26 de marco de 2021

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Ibatiba — MM. Juiz de Direito Dr. Akel de Andrade Lima - sobre o medicamento:

Nimegon® 100 mg (sitagliptina).

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial, a Requerente possui quadro de diabetes tipo 2 e

necessita fazer uso do medicamento Nimegon® 100 mg (sitagliptina).

2. Consta laudo médico emitido em 17/03/21, particular, informando que a requerente é
diabética em uso continuo de Azukon 60mg duas vezes ao dia e Nimegon 10omg duas
vezes ao dia para controle glicémico por tempo indeterminado. Paciente com

intolerancia a metformina e glibenclamida além do nao controle glicémico.

3. Consta prescricao médica dos medicamentos Azukon 60mg e Nimegon 100mg, emitida

em receituario proveniente da rede privada.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as

responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e
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municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

. A Portaria n° 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saide dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento

estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
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realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM ¢é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacées, disfung¢oes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

O Diabetes Mellitus do tipo 2 (DM2) resulta de defeitos na secrecao e acao da
insulina. Ele estd frequentemente associado a resisténcia a insulina, obesidade
androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome metabdlica. O
individuo com diabetes tipo 2 requer mais insulina que o normal para seu organismo
operar bem. A longo prazo, isso pode exaurir as ilhotas de Langerhans do pancreas,
responsaveis por produzir insulina para o organismo, tornando-se neste ponto bem
parecido com o Diabetes tipo 1, ou seja, o individuo torna-se sem capacidade de
produzir insulina. A DM2 pode também surgir como efeito secundario a o tratamento

quimioterapico.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a
funcao da célula beta pancreatica, com o controle da hiperglicemia e a prevencao das

complicacoes agudas, sendo instituido para tanto o tratamento farmacol6gico e o nao
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farmacologico:

* Dieta — A alimentacao do diabético deve ser individualizada de acordo com
as necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares, bem

como o abandono do uso do alcool e do tabagismo.

* Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captacao muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensagao de bem-estar fisico e psiquico

decorrente; também pode contribuir para a perda de peso.

* Hipoglicemiantes Orais, Anti-Hiperglicemiantes E Sensibilizadores
Da Acao De Insulina — O Uso Destas Medicacoes Esta Indicado No Diabetes
Tipo 2, Quando A Dieta E O Aumento Da Atividade Fisica Nao Forem Capazes
De Obter Um Bom Controle, Ou Seja, Glicemias De Jejum E Po6s Prandial E
Hemoglobina Glicosilada Proximos Aos Niveis Normais, Apos 3 Meses. Os
Medicamentos Hipoglicemiantes Orais Se Constituem Na Primeira Escolha Para
O Tratamento Do Diabetes Tipo 2 N#o Responsivo As Medidas Nio
Farmacologicas. Podem Ser Indicadas Inicialmente Drogas Que Sensibilizam A
Acdo De Insulina, Associadas Ou Nao A Medicamentos Antiobesidade. Caso
Ainda N3o Se Consiga Um Controle Glicémico Satisfatério, Podem Ser
Associadas Drogas Que Diminuam A Absorc¢ao Intestinal De Glicose, Ou Que
Aumentem A Secrecido De Insulina. Entre Os Hipoglicemiantes Orais, A
Metformina Usualmente E A Primeira Escolha No tratamento. Entretanto, as
falhas terapéuticas com a monoterapia sao comuns, e na maioria dos casos, €
consequente do nao seguimento da dieta prescrita, bem como a falta de
atividade fisica regular, ou até mesmo a situacdo de estresse subjacente, cuja
correcao pode restabelecer o controle glicémico desejado. Em outros casos, onde
¢é diagnosticado um estagio mais avancado da doenca, pode exigir a combinacao

de outros hipoglicemiantes, como as sulfonilureias (glibenclamida e gliclazida).

se o controle adequado nao for alcancado, mesmo com a associa¢ao de dois ou
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mais hipoglicemiantes orais, o paciente é candidato a terapia insulinica, sendo a

insulina adicionada ao esquema vigente ou substituir a terapia oral.

* Insulina — A indicacao da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para

diabéticos sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetonuria,

mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-
hiperglicemiante ou sensibilizadores da acao de insulina. A associacao
de insulina e hipoglicemiante oral parece ser benéfica em alguns casos. Naqueles
pacientes que tém hiperglicemia pos-prandial, o uso de metformina, acarbose,
repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil glicémico, reduzir a dose de
insulina e minimizar o aumento de peso. As insulinas disponibilizadas pelo SUS,

em ambito municipal, para o tratamento do Diabetes s3o:

— Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada.

— Insulina Regular — insulina de acao rapida.

2. Também utilizada no tratamento do Diabetes tipo 1, a Insulina Glargina é padronizada

pelo Estado do Espirito Santo, sendo a mesma disponibilizada para os casos de acordo com

os critérios estabelecidos no Protocolo Estadual, pela Portaria 167-R, de 18/10/2011.

DO PLEITO

1.

Nimegon® (sitagliptina): pertence a uma classe de medicamentos denominados
inibidores da DPP-4 que reduz os niveis de acicar no sangue em pacientes com
diabetes mellitus tipo 2. Segundo sua bula registrada no EMEA, em doentes com

diabetes mellitus tipo 2, esta indicado para melhorar o controle da glicemia:

1.1 Em monoterapia: Em doentes nao controlados através de dieta e da pratica de
exercicio fisico isoladamente e para os quais a administracao de metformina é inapro-

priada devido a contraindicac¢oes ou intolerancia.
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1.2 Em terapéutica oral dupla em associacdo com:

« Metformina quando a dieta e o exercicio, associados a metformina em monoterapia, nao

proporcionam um adequado controle da glicemia.

« Uma sulfonilureia quando a dieta e o exercicio, associados a uma dose maxima tolerada de
sulfonilureia em monoterapia, nao proporcionam um adequado controle da glicemia e quando

a metformina e inapropriada devido a contraindicac¢do ou intolerancia.

« Um agonista do receptor gama ativado pelo proliferador de peroxissoma (PPARy) (i.e. Uma
tiazolidinediona) quando a utilizacao do agonista do PPARYy e apropriado e a dieta e o exerci-
cio associados ao agonista do PPARYy isoladamente nao proporcionam um adequado controle

da glicemia.
1.3 Em terapéutica oral tripla em associacao com:

« Uma sulfonilureia e metformina quando a dieta e o exercicio, associados a uma terapéutica

dupla com estes fArmacos, nao proporcionam o adequado controle da glicemia.

« Um agonista do PPARYy e a metformina quando a utilizacao do agonista do PPARY e apropri-
ado e quando a dieta e o exercicio, associados a uma terapéutica dupla com estes farmacos,

nao proporcionam um adequado controle da glicemia.

III — DISCUSSAO

1. O medicamento pleiteado ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao esti contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

2. Como alternativas ao medicamento Sitagliptina (Nimegon®), esclarecemos que
estdo padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) os

antidiabéticos orais metformina, glibenclamida e gliclazida, disponiveis



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

nas Unidades Basicas de Satide do Municipio. De acordo com os Protocolos e

Diretrizes clinicas existentes para o tratamento de Diabetes mellitus tipo

2, as insulinas padronizadas e disponiveis na rede municipal de saide sao
as insulinas NPH e REGULAR, que possuem eficacia comprovada.

De acordo com o Consenso para a iniciacao e ajuste da terapia para diabetes mellitus
tipo 2, da American Diabetes Association e European Association for the Study of
Diabetes e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, a Metformina é
recomendada como a terapia farmacoldégica inicial, na auséncia de
contraindicacoes especificas, por seu efeito sobre a glicemia, auséncia de ganho de peso
ou hipoglicemia, geralmente baixo nivel de efeitos colaterais, alto nivel de aceitacado e

relativamente baixo custo.

Se com as intervencoes no estilo de vida e dose maxima tolerada de metformina
nao conseguiu atingir ou manter os objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser

adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser acrescentado a terapia com

metformina foi a optar por sulfonilureia ou insulina.

Se, estilo de vida, metformina (dose maxima), sulfonilureias e ou insulina basal nao

atingiram glicemia-alvo, o proximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a

insulinoterapia. Embora a adicdo de um terceiro agente oral possa ser considerado,
como o inibidor da DDP-IV (vildagliptina e sitagliptina possuem melhor
custo-beneficio), essa abordagem geralmente nao é preferencial, jA que nao é mais

eficaz na reducao da glicemia e é mais caro do que iniciar ou intensificar a

insulinoterapia.

Ainda é importante considerar as diretrizes recomendadas para condutas terapéuticas
no tratamento da Diabetes, que informam que, para um bom sucesso terapéutico no
tratamento da diabetes é necessario: adesao a medidas dietéticas, assim como
atividade fisica regular; que a metformina usualmente é a primeira escolha no

tratamento farmacologico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado
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a sua associacao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Ressaltamos que, para a paciente receber gratuitamente medicamentos, ha a

necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada mediante a

Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do

medicamento, diferente da maioria das prescri¢coes do caso em tela, que se apresentam

com os chamados “nomes fantasia”, como “Nimegon®”, os quais se referem as
especialidades farmacéuticas produzidas por industrias farmacéuticas especificas e, por

isso, ferem o principio da aquisicdo por parte da rede publica (Lei de Licitacoes n°

8666/93 - permite apenas a compra de medicamentos sem a delimitacao de
marca especifica).

Devemos destacar que o tnico laudo médico juntado aos autos, informa
apenas “paciente com intolerancia a metformina e glibenclamida além do
nao controle glicémico”, entretanto este niao informa de maneira
pormenorizada o tipo de intoleriancia apresentada, sinais e sintomas, nao
informa a dose utilizada com cada medicamento, o tempo de tratamento,
tentativa de dose maxima, associacoes medicamentosas utilizadas, os
ajustes subsequentes na posologia caso tenham ocorrido, bem como nao
ha relato pormenorizado da gravidade e da adesdao ao tratamento
farmacolégico e nao farmacologico, resultados de exames que
demonstrem o mau controle glicémico quando em uso das alternativas
terapéuticas padronizadas e demais informacoes que pudessem embasar
justificativa para a solicitacio de medicamentos niao padronizados pelo

servico publico de saude.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servigo publico de saide deve ficar reservada apenas aos casos

de falha terapéutica ou contraindicacio comprovada a todas as opcoes
disponibilizadas na rede puablica, desde que o produto ou medicamento solicitado

tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para
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as escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

10. Frente ao exposto e mediante apenas as informacoes apresentadas, nao é
possivel afirmar acerca da impossibilidade da Requerente em se beneficiar
com as alternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede publica de
saude, as quais devem, sempre que possivel, ser a opcao terapéutica

inicial.
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