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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2224/2022 

  

                             Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2022. 

 

Processo n° 0808040-40.2022.8.19.0008, 

ajuizado por                                      , 

representada por                                            . 

 

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

Vara Cível da Comarca de Belford Roxo 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 Médico Padrão para Pleito Judicial de Medicamentos 

(Num. 29584473, págs. 1 a 3) e documento da Prefeitura Municipal de Belford Roxo (Num. 

29584473, pág. 4), datados de 13 de setembro de 2022 e 30 de agosto de 2022, pelo médico                

-                                                             . Em resumo, trata-se de Autor de 71 anos, portador 

de Diabetes Mellitus tipo 2 de difícil controle. Já fez uso das insulinas NPH e Regular por 

mais de 17 anos, porém sem sucesso terapêutico com os medicamentos citados. Foi prescrito 

o medicamento Insulina Degludeca 100UI/mL + Liraglutida 3,6mg/mL (Xultophy®). 

 

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). 

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 
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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.                    No tocante ao Município de Belford Roxo, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura 

de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

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 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, o DM2 acomete indivíduos a partir da quarta década de vida. Trata-

se de doença poligênica, com forte herança familiar, ainda não completamente esclarecida, 

cuja ocorrência tem contribuição significativa de fatores ambientais. Dentre eles, hábitos 

dietéticos e inatividade física, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os 

principais fatores de risco. O desenvolvimento e a perpetuação da hiperglicemia ocorrem 

concomitantemente com hiperglucagonemia, resistência dos tecidos periféricos à ação da 

insulina, aumento da produção hepática de glicose, disfunção incretínica, aumento de lipólise 

e consequente aumento de ácidos graxos livres circulantes, aumento da reabsorção renal de 

glicose e graus variados de deficiência na síntese e na secreção de insulina pela célula β 

pancreática. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros 

componentes da síndrome metabólica1. 

                                                 
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: 19 set. 2022. 
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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: não produz insulina 

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 12. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente cabe informar que o medicamento pleiteado Insulina 

Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) apresenta indicação para o tratamento do quadro 

clínico da Autora. 

2.  No que tange à disponibilização, ressalta-se que a associação Insulina 

Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) não integra nenhuma lista oficial para dispensação 

no SUS (Componente Básico, Estratégico e Especializado) no âmbito do município de 

Belford Roxo e do estado do Rio de Janeiro. 

3.   O medicamento Insulina Degludeca 100U/mL + Liraglutida 3,6mg/mL 

(Xultophy®) até o momento não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS – CONITEC3.  

4.  Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)4, no qual os seguintes 

medicamentos foram listados: 

• hipoglicemiantes orais Metformina de liberação imediata (comprimidos de 500mg e 

850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 30mg (comprimido de 

liberação imediata), e insulinas NPH e Regular, disponibilizados pelo Município de 

Belford Roxo, por meio da Atenção Básica nas unidades básicas de saúde. 

• Inibidor do cotrasnportador sódio-glicose 2 (SGLT2) – Dapagliflozina 

disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). Disponibilizado 

mediante cadastro o CEAF. 

5.  De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com 

diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educação e conscientização a respeito da doença, 

estímulo para uma alimentação saudável, prática de atividade física regular, orientação para 

metas de um controle adequado de pressão arterial, peso, lipídeos e glicêmico, por meio de 

modificações de estilo de vida associada à monoterapia ou combinação de agentes 

antidiabéticos orais ou injetáveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa4. 

6.                 Informa-se que a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) deve ser 

aplicada de acordo com as necessidades individuais do paciente. É recomendado o ajuste de 

                                                 
2 Bula do medicamento Insulina Degludeca + liraglutida (Xultophy®) por Novo Nordisk Farm. Do Brasil Ltda. Disponível em: 

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351692770201528/?nomeProduto=xultophy>. Acesso em: 19 set. 2022. 
3Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: < 

http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 19 set. 2022. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS Nº 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 19 

set. 2022. 
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dose com base na glicemia de jejum para melhorar o controle glicêmico. Como ocorre com 

todas as insulinas, o ajuste de dose pode ser necessário se o paciente aumentar a atividade 

física, mudar sua dieta habitual ou durante uma doença concomitante2. Elucida-se ainda que 

diabetes mellitus é doença crônica que exige tratamento por tempo indeterminado. 

Entretanto, é necessário realizar avaliações médicas periodicamente visando atualizar o 

quadro clínico e a terapêutica realizada, uma vez que o plano terapêutico pode sofrer 

alterações.                          

7.   Segundo o referido Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)4 do 

diabetes mellitus do Tipo 2 a insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando 

houver falha no controle glicêmico com o tratamento farmacológico por meio de agentes 

antidiabéticos orais, caso haja hiperglicemia marcada (HbA1c > 10% ou glicemia jejum 

≥300), sintomas de hiperglicemia aguda (poliúria, polidipsia, perda ponderal) ou na presença 

de intercorrências médicas e internações hospitalares. 

8.  Considerando que segundo o documento médico (Num. 29584473, págs. 1 a 

4) a Autora “ ... já fez uso das insulinas NPH e Regular por mais de 17 anos, porém sem 

sucesso terapêutico com as medicações citadas...”. No entanto, não ficou claro se todos os 

hipoglicemiantes orais (Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), 

Glibenclamida 5mg (comprimido), Gliclazida 30mg e 60mg (comprimido) e Dapagliflozina 

10mg (comprimido) foram utilizados no tratamento da Impetrante. 

9.  Dessa forma, considerando o protocolo clínico e os medicamentos 

padronizados, sugere-se ao médico assistente avaliar a utilização dos demais medicamentos 

padronizados para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2 em substituição ao medicamento 

pleiteado Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®). 

10.   Informa-se que a Insulina Degludeca + Liraglutida (Xultophy®) possui 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. 

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

Num. 29584469 – pág. 8 e 9, item “XII”, subitens “d” e “f”) 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 3º Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

CHARBEL PEREIRA DAMIÃO 

Médico 

CRM-RJ 52.83733-4 

ID. 5035547-3 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 


