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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1247/2020

Vitoéria, 26 de outubro de 2020

Processo No I
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o medicamento:

Liraglutida.

I — RELATORIO

1. De acordo com laudo médico as fls. 05, emitido em 22/05/2020, a paciente é portadora
de Diabetes tipo II de longa data, com doenca de dificil controle, faz uso de insulina
regular e insulina NPH, indicado Liraglutida junto com a medicacdo acima para

melhora do controle da doenca.

2. Consta documento do municipio de Alegre informando que o medicamento pleiteado
nao estd padronizado na REMUME/RENAME.

3. De acordo com laudo médico as fls. 07, o paciente é portador de diabetes tipo II e

necessita de uso continuo de Diamicron® MR.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,

que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
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prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS);

. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, 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 denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estido definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 159, 16° e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria
GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do
CEAF.

. 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 sdao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
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referida portaria ndo poderdo custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude 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 bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird 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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfuncoes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secreciao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, disttrbios 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 esta frequentemente associado a resisténcia a insulina, obesidade
androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome metabélica. 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
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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

funcdo da célula beta pancreatica e inclui:

Dieta — A alimentacdo do diabético deve ser individualizada de acordo com as

necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares.

Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captacdo muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensacao 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 DM2, quando
com a dieta e o aumento da atividade fisica ndo forem capazes de obter um bom
controle, ou seja, glicemias de jejum e pos-prandial e hemoglobina glicosilada

préximos aos niveis normais.

No DM2 obeso, a prioridade ¢é a perda de peso. Caso nao se consiga apos 4 a 6
semanas controle glicEmico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas
que sensibilizam a acao de insulina, associadas ou nao a drogas anti-obesidade.
Caso ainda nao se consiga um controle glicémico satisfatério, podem ser
associadas drogas que diminuam a absorcao intestinal de glicose, ou que

aumentem a secrecao de insulina.

Insulina — A indicacdo da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para
diabéticos sintométicos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetonria,

mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
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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 p6s-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.

DO PLEITO

1.

Liraglutida: Trata-se de um analogo de incretina (GLP-1 peptideo semelhante ao
glucagon 1 resistente a inativacao enzimatica (clivagem pela DPP4). As incretinas sao
hormonios peptidicos secretados no intestino em resposta a alimentacdo, que
aumentam a secre¢ao de insulina. A resposta a incretina é reduzida em pacientes com
diabetes tipo 2, e, assim, medicamentos que agem sobre as incretinas podem melhorar
o controle glicEmico. As incretinas sao metabolizadas pela enzima dipeptidil peptidase
(DPP4), e, quando essa enzima é, seletivamente, inibida, a concentracao de incretinas

circulantes aumenta.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Liraglutida nao esta padronizado
em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacdo através do SUS, no
ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum

Protocolo do Ministério da Saude.

Entretanto cabe destacar que estio padronizados na rede publica municipal para o
tratamento da Diabetes, os medicamentos metformina, glibenclamida e

gliclazida 80 mg, bem como as insulinas NHP e regular, disponiveis nas Unidades
Bésicas de Satide do municipio.
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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 — 2009 e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, a metformina é

recomendada como a terapia farmacoldgica 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 aceitacdo 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 glicEmicos, 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, 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 considerada (inibidores da DPP

IV), esta 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: adesiao a medidas dietéticas, assim como

atividade fisica regular; que a metformina usualmente é a primeira escolha
no tratamento farmacolégico; que em caso de refratariedade comprovada

é recomendado a sua associacao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Frisa-se ainda que a propria bula do medicamento sinaliza que este medicamento é
indicado para tratar diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos nao sao
suficientes para o controle da glicemia. Pode ser usado em combinagdo com
antidiabéticos orais e/ou insulina basal quando estes, em conjunto com dieta e

exercicio, nao alcancaram um controle glicémico adequado.
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8. No presente caso, nao consta laudo médico com descricio detalhada do caso

em tela, por exemplo com informacdo do tratamento previamente realizado,

especificando o periodo de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes
subsequentes na posologia (tentativa de dose maxima terapéutica), associagOes
utilizadas em cada periodo, ou motivo do insucesso terapéutico. Ademais, nao constam
nos autos exames laboratoriais que demonstrem com base nos valores glicémicos,
glicose pos-prandial e hemoglobina glicosilada, que a paciente apresentou um mau
controle glicémico durante o uso das opcoes terapéuticas padronizadas e uma melhora
no controle glicémico quando em uso dos medicamentos pretendidos, bem como nao
consta relato de seguimento de terapia nao farmacoldgica (como dieta e exercicios
fisicos regulares, bem como perda de peso) por parte do requerente, informacgoes que

poderiam embasar justificativa para aquisicado de medicamentos nao padronizados.

A aquisicao de apresentagOes farmacéuticas e medicamentos nao padronizados pelo
servico publico de saide deve ficar reservada apenas aos casos de falha terapéutica
comprovada ou contraindicacdo absoluta a todas as opcoes disponibilizadas na rede
publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente
evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que nao foi remetido laudo médico com informacdes
pormenorizadas que comprovem a utilizacdo prévia e falha terapéutica da paciente
frente ao tratamento disponivel na rede publica de satide (informando a dose utilizada,
periodo de tratamento, associacoes utilizadas e ajustes posoldgicos bem como uso de
abordagem nao farmacoldgica); entende-se que nao é possivel afirmar que a paciente
em tela esta impossibilitada de se beneficiar das opg¢oOes terapéuticas disponiveis na
rede publica de satde. Desta forma conclui-se que, mediante apenas os

documentos remetidos a este Nucleo, nao é possivel afirmar acerca da
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imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado, para atendimento ao

caso em tela, neste momento.

REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Satude. Secretaria de Atencao a Saude. Departamento de Atencao
Basica. Brasilia: Ministério da Saide, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atencao Basica, n. 16) (Série

A. Normas e Manuais Técnicos).

DISTRITO FEDERAL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Brasilia:

Ministério da Saude, 2020.

DUNCAN, B. B.; SCHMIDT, M. I.; GIUGLIANI, E. R.J. Medicina Ambulatorial: consultas

de atencao primaria baseada em evidéncias. 3. ed. Porto Alegre: Artmed, 2004. p. 1094,1095.

CIM/UFC. O uso racional da Liraglutida. Boletim do Centro de Informacées sobre
medicamentos da Universidade federal do Ceara. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/c6ffo80048boailaagieifdfbd8335c¢80
Boletim CIM_UFC n_225 set 2011 O_uso_racional da Liraglutida.pdf?
MOD=AJPERES>. Acesso em: 26 outubro 2020.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/c6ff980048b0a1aa91e1fdfbd8335c80/Boletim_CIM_UFC_n_225_set_2011_O_uso_racional_da_Liraglutida.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/c6ff980048b0a1aa91e1fdfbd8335c80/Boletim_CIM_UFC_n_225_set_2011_O_uso_racional_da_Liraglutida.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/c6ff980048b0a1aa91e1fdfbd8335c80/Boletim_CIM_UFC_n_225_set_2011_O_uso_racional_da_Liraglutida.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/c6ff980048b0a1aa91e1fdfbd8335c80/Boletim_CIM_UFC_n_225_set_2011_O_uso_racional_da_Liraglutida.pdf?MOD=AJPERES

