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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 700/2022

Vitoria, 19 de maio de 2022.

Processo No ]
I  ivpetrado  por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica de

Boa Esperanca — MM Juiz de Direito Dr. Charles Henrique Farias Evangelista — sobre o

medicamento: XigDuo® 10/1000 mg (dapagliflozina + metformina).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com laudo médico juntado aos autos, trata-se de paciente hipertenso,
dislipidémico, obeso, renal cronico, nao dialitico, diabético, descompensado e de dificil

controle. Em acompanhamento ambulatorial.

Consta receituario médico, emitido pelo mesmo profissional com prescricao de varios
medicamentos, dentre eles: Holmes H, anlodipina s5mg, dapagliflozina/metformina

10/1000mg (Xig Duo XR), rosuvastatina, insulina NPH e Insulina regular.

Consta o indeferimento do medicamento dapagliflozina 10mg pela SESA em virtude do

paciente apresentar idade inferior a preconizada no PCDT. Idade de 59 anos.

Consta resultado de exame laboratorial hemoglobina glicada em 07/02/22 = 7,7%,

Glicose =144 mg/dl.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
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Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, 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 Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo 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

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacao 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 sdao 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 poderdao 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 Satide 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 aquisi¢ao dos
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medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfuncoes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coraciao 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 acao da insulina, distirbios 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 (nao insulinodependente) resulta de defeitos na
secrecdo e acao da insulina. Ele esta frequentemente associado a resisténcia a insulina,
obesidade androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome
metabolica. 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 péancreas, 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.

3. A hipertrigliceridemia (HTG) resulta da elevacao das lipoproteinas responsaveis pelo

transporte de triglicérides (TG). As hipertrigliceridemias priméarias advém de
distirbios metabolicos de etiologia genética e as secundérias constituem "estados

metabolicos" resultantes de varias entidades nosologicas. Freqiientemente, as
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hipertrigliceridemias expressam a associacdo entre predisposicdo genética e efeitos
fenotipicos decorrentes da idade, sexo, obesidade, atividade fisica sedentaria e habitos

alimentares ricos em hidratos de carbono e gordura saturada.

No diabetes insulino-resistente a ocorréncia de miltiplas anormalidades metabdlicas
mostra que esta doenca é a causa mais frequente de dislipidemias secundarias. O
"Diabetes Atherosclerosis Intervention Study" - DAIS mostrou que o fenofibrato
reduziu os niveis séricos de triglicérides, aumentou o HDL-c e reduziu a progressao da
aterosclerose coronaria em pacientes diabéticos submetidos a cinecoronariografias de
controle. Nos diabéticos do tipo 1 e 2 nado controlados a hiperglicemia propicia

elevacOes nos niveis séricos de triglicérides, VLDL-c e quilomicrons.

A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), conhecida popularmente como pressao
alta, ¢ uma das doencas com maior prevaléncia no mundo moderno e é caracterizada
pelo aumento da pressdo arterial, aferida com esfigmomandmetro ou tensiometro,
tendo como causas a hereditariedade, a obesidade, o sedentarismo, o alcoolismo, o
estresse, o fumo, entre outras causas. Pessoas negras possuem mais risco de serem
hipertensas. A sua incidéncia aumenta com a idade, mas também pode ocorrer na

juventude.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a

funcao da célula beta pancreatica e inclui:

* Dieta — A alimentacao 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 captacao 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.
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* 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 nao forem capazes de
obter um bom controle, ou seja, glicemias de jejum e pds-prandial e

hemoglobina glicosilada préximos aos niveis normais.

No DM2 obeso, a prioridade é a perda de peso. Caso ndo se consiga apos 4 a 6 semanas
controle glicemico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas que
sensibilizam a acdo de insulina, associadas ou nao a drogas antiobesidade. Caso ainda
nao se consiga um controle glicémico satisfatorio, podem ser associadas drogas que

diminuam a absorc¢ao intestinal de glicose, ou que aumentem a secrecao de insulina.

Insulina — A indicacdo 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 poés-prandial, o uso de metformina,
acarbose, repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil glicEmico, reduzir a dose

de insulina e minimizar o aumento de peso.

O tratamento da Hipertensiao Arterial Sistémica pode ser medicamentoso e/ou
associado com um estilo de vida mais saudavel. De forma estratégica, pacientes com
indices na faixa 85-94 mmHg (pressao diastolica) inicialmente nao recebem
tratamento farmacolégico. Entre as medidas nao-farmacolbgicas estdo: Moderacao da
ingestao de sal e alcool; Aumento na ingestao de alimentos ricos em potéssio; Pratica
regular de atividade fisica; Fomentar praticas de gestao do stress; Manutencao do peso
ideal (IMC entre 20 e 25 kg/m2); Minimizar o uso de medicamentos que possam elevar

a pressao arterial, como Anticoncepcionais orais e Anti-inflamatoérios.

Nos casos que necessitam de medicamentos, sao utilizadas vérias classes de farmacos,
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isolados ou associados: Diuréticos; Inibidores do sistema nervoso simpatico; Inibidores
de endotelina; Antagonistas dos canais de calcio; Inibidores da enzima conversora da
angiotensina II; Antagonistas do receptor AT1 da angiotensina II; Inibidores diretos da

renina; Vasodilatadores diretos e Nitratos.

DO PLEITO

1.

XigDuo® 10/1000 mg (dapagliflozina + metformina): de acordo com bula do
fabricante, trata-se de indicado para o tratamento de diabetes. E utilizado em conjunto
com dieta e exercicio fisico, para controlar os niveis de glicose no sangue em adultos
com diabetes tipo 2, cuja doenca nao é satisfatoriamente controlada com a metformina
em monoterapia, ou em associacdo com outros medicamentos para a diabetes,
incluindo a insulina, quando estes medicamentos em conjunto com a metformina nao

proporcionam o controle adequado da diabetes.

1.1 O XigDuo® contém duas substancias ativas diferentes, que funcionam de formas

diferentes:

« 0 modo de funcionamento da dapagliflozina consiste em bloquear uma
proteina nos rins denominada cotransportador de sédio e glucose 2 (SGLT2).
O SGLT2 absorve glicose da urina para a circulacao sanguinea, quando o
sangue é filtrado nos rins. Ao bloquear a acao do SGLT2, a dapagliflozina leva
a eliminacdo de mais glicose através da urina e, desta forma, reduz os niveis

de glicose no sangue.

+ 0 modo de funcionamento da metformina consiste principalmente na

inibicao da producao de glicose e na reducdo da sua absor¢a@o no intestino.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento XigDuo® 10/1000 mg (dapagliflozina + metformina), ndo esta

padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
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SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Primeiramente devemos reforcar que o tratamento do paciente com DM2 inclui
educacao e conscientizacdo a respeito da doenca, estimulo para uma alimentacao
saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle
adequado de pressao arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modifica¢oes de
estilo de vida associada a monoterapia ou combinac¢do de agentes antidiabéticos orais

ou injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa.

Entretanto, informamos que estdo padronizados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo disponibilizados pela rede publica
municipal para o tratamento da Diabetes, os antidiabéticos orais metformina

(pleiteado em associacio), glibenclamida e gliclazida, bem como as insulinas

NPH e regular, disponiveis nas Unidades Bésicas de Satide do municipio. J& na rede
estadual de saude é disponibilizado o medicamento Dapagliflozina (pleiteado em
associacao), de acordo com critérios de inclusdo previstos no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito Tipo 2, publicado em 11/11/20.

Além das insulinas NPH e Regular, esclarecemos que esta padronizada pela
Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo, a Insulina Glargina, que é uma
insulina humana analoga acdo prolongada, para atendimento aos pacientes que
atendam os critérios de inclusao definidos em protocolo, conforme Portaria 167-R, de
18/10/2011, considerando as evidéncias cientificas disponiveis sobre o seu real

beneficio.

De acordo com o Protocolo do Ministério da Saade, elaborado baseado nas melhores
evidéncias disponiveis na atualidade, a Metformina é recomendada como a

terapia farmacolégica inicial, quando nao houver resposta adequada as mudancas

de habitos de vida. Na auséncia de contraindicacoes especificas, a metformina deve ser
iniciada em monoterapia, por seu efeito sobre a glicemia, auséncia de ganho de peso ou

hipoglicemia, geralmente baixo nivel de efeitos colaterais, alto nivel de aceitacao e
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relativamente baixo custo.

6. 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 optar por sulfonilureia (como a glibenclamida ou gliclazida).

7. A insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver falha no
controle glicémico com o tratamento farmacolégico por meio de agentes antidiabéticos
orais. Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal nao atingiram
glicemia-alvo, o préoximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a insulinoterapia.

8. Ainda de acordo com o Protocolo, a Dapagliflozina esta indicada em associacdo a
metformina e/ou a outros antidiabéticos para pacientes com DM2, que preencham os

seguintes critérios:
« idade igual ou superior a 65 anos.

« que nao conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com

metformina e sulfonilureia.

« ter doenca cardiovascular estabelecida. Como doenca cardiovascular
estabelecida, entende-se: infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de
revascularizacdo do miocardio prévia, angioplastia prévia das coronarias, angina
estavel ou instavel, acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico

transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao abaixo de 40%.

9. 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 farmacolégico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado

a sua associacao com sulfonilureias, como a gliclazida.

10.No presente caso, os documentos encaminhados a este Nucleo nao apresentam



11.

12.

13.
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informacoes técnicas pormenorizadas sobre o quadro clinico apresentado e
evolucaio da doenca os esquemas de tratamento prévios, com os
medicamentos padronizados na rede publica, o periodo de tratamento e
dosagens instituidas e associacoes utilizadas. Além disso, nao foram remetidos
a este Nucleo, exames laboratoriais (glicose de jejum, pods-prandial e
hemoglobina glicada — minimo 3 em meses diferentes) e mapa de controle
glicémico diario, que possam demonstrar refratariedade ao tratamento
instituido. Da mesma forma, nao consta relato de adesao completa por
parte da paciente ao tratamento proposto, seja farmacologico quanto nao

farmacolégico.

Assim, este Nucleo entende que nao é possivel afirmar que houve falha terapéutica com

as opcoes terapéuticas padronizadas para o tratamento da doenca em questao.

Frente ao exposto, entende-se que nao foram apresentadas justificativas técnicas de
forma pormenorizada que comprovem a necessidade de disponibilizacao do
medicamento pleiteado, seja por refratariedade (falha terapéutica) ou por
impossibilidade de wuso (contraindicacdo absoluta) das opcgOes terapéuticas
disponibilizadas na rede publica de saude, seja municipal e estadual. Assim, com
base apenas nos documentos anexados aos autos, entende-se que o
medicamento pleiteado nao pode ser considerado unica alternativa de

tratamento para o caso em tela.

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

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

tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso € nao para

as escolhas individuais, principalmente levando em consideraciao a gestao
dos recursos publicos.
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