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NOTA TÉCNICA

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antônio de Souza Rosa

PROCESSO Nº.: 50068273220218130433 

CÂMARA/VARA: Unidade Jurisdicional - 1ºJD 

COMARCA: Montes Claros

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

REQUERENTE: RCDS

IDADE: 76 anos

PEDIDO DA AÇÃO: Medicamentos – Jardiance®, Duloxetina, Olmesartana,

Cardbet®, metildopa

DOENÇA(S) INFORMADA(S):  Diabetes Mellitus tipo 2,  hipertensão arterial

sistêmica e obesidade

FINALIDADE  /  INDICAÇÃO:  Como  opção  de  terapêutica  substituta  à

alternativa terapêutica disponível na rede pública - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 54869

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2021.0002309

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

Informação  sobre  os  medicamentos  pretendidos,  bem  como  sobre  o

tratamento prescrito e competência para o seu fornecimento.

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS:

Conforme  a  documentação  apresentada  trata-se  de  paciente  com

diagnóstico de hipertensão arterial sistêmica, obesidade e diabetes mellitus

tipo  2,  apresentando  evolução  com retinopatia  diabética,  eu  uso  atual  de

hipoglicemiantes  orais  e  insulina,  sendo  solicitado  o  fornecimento  de

medicamento específico.

No  SUS  estão  disponíveis  através  do  componente  básico  e

especializado  de  assistência  farmacêutica,  alternativas  de  terapêutica

farmacológica  com  medicamentos  dos  diversos  grupos  farmacológicos
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protocolares, previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pela

paciente/requerente.

Alternativa farmacêutica: medicamentos que possuem o mesmo princípio

ativo,  não  necessariamente  na  mesma  dosagem,  forma  farmacêutica,

natureza  química  (éster,  sal,  base),  porém,  oferecem  a  mesma  atividade

terapêutica. 

Alternativa  terapêutica: medicamentos  que  contêm  diferentes  princípios

ativos,  indicados  para  um mesmo objetivo  terapêutico  ou  clínico,  mesma

indicação e, almejando o mesmo efeito terapêutico. 

Componente  Básico: Os  medicamentos  do  componente  básico  de

assistência farmacêutica (CBAF), são aqueles destinados à Atenção Primária

à Saúde.  São adquiridos  pelo  Governo do Estado com recurso tripartite  -

federal, estadual e municipal, e distribuídos para os municípios do estado de

Minas  Gerais,  cuja  responsabilidade  pelo  fornecimento  ao  paciente  é

essencialmente do Município. 

O  acesso  aos  medicamentos  do  Componente  Básico  da  Assistência

Farmacêutica, ocorre por meio da Atenção Primária à Saúde, nas Unidades

Básicas de Saúde (UBS), Farmácias Comunitárias ou unidades da Farmácia

de Minas. A dispensação desse grupo de medicamentos é responsabilidade

dos municípios. 

Componente  Especializado: Os  medicamentos  do  componente

especializado de assistência farmacêutica (CEAF), visa garantir no âmbito do

SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doenças raras,  de baixa

prevalência  ou  de  uso  crônico  prolongado,  com alto  custo  unitário,  cujas

linhas  de  cuidado  estão  definidas  em  Protocolos  Clínicos  e  Diretrizes

Terapêuticas  (PCDT)  publicados  pelo  Ministério  da  Saúde,  e  cujo

fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado. 

O  acesso  aos  medicamentos  do  Componente  Especializado,  fornecido

através  de  protocolo,  ocorre  nas  28  Farmácias  das  Regionais  de  Saúde,
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mediante  deferimento  de  processo  administrativo  de  solicitação  de

medicamento.  Os medicamentos de alto custo de uso contínuo devem ser

cadastrados  no  Programa  de  Medicamentos  Excepcionais.  Por  causa  do

custo elevado, sua dispensação segue regras e critérios específicos,  como

diagnóstico, monitorização/ acompanhamento, esquemas terapêuticos, entre

outros. 

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles

utilizados em doenças que configuram problemas de saúde pública, ou seja,

com perfil  endêmico e impacto sócio-econômico importante cujo controle e

tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao

paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O tratamento das morbidades apresentadas pela paciente, consiste na

adoção  de  medidas  farmacológicas  e  não  farmacológicas  que  objetivam,

principalmente,  o alívio dos sinais e sintomas,  a melhora da qualidade de

vida, a diminuição da progressão e/ou instalação de lesões de órgãos alvo, e

por fim a redução da mortalidade. As diferentes abordagens terapêuticas são

adotadas de acordo com o estágio das doenças, e podem ser associadas de

acordo com a evolução e manifestação das doenças. 

Medicamentos requeridos:

1) Cardbet® - Carvedilol: disponível na rede pública, através do componente

básico  de  assistência  farmacêutica,  na  apresentação  de  comprimidos  de

3,125; 6,25; 12,5 e 25 mg. Vide RENAME 2020 páginas 18 e 71.

2)  Metildopa: disponível na rede pública, através do componente básico de

assistência farmacêutica, na apresentação de comprimido de 250 mg. Vide

RENAME 2020 páginas 26 e 73.

3)  Cloridrato  de  Duloxetina:  não  disponível  na  rede  pública,  é  um

medicamento  antidepressivo  da  classe  dos  inibidores  da  recaptação  de

serotonina  e  noradrenalina.  Tem indicação  de  bula  para  o  tratamento  de
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transtorno depressivo maior; dor neuropática periférica diabética; fibromialgia

em  pacientes  com  ou  sem  transtorno  depressivo  maior;  estados  de  dor

crônica associados à dor lombar crônica; estados de dor crônica associados

à  dor  devido  à  osteoartrite  de  joelho  (doença  articular  degenerativa)  em

pacientes  com  idade  superior  a  40  anos;  transtorno  de  ansiedade

generalizada. 

As  síndromes  depressivas,  do  ponto  de  vista  psicopatológico,  têm

como  elemento  fundamental  o  humor  triste.  A  este  se  associam  uma

multiplicidade de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia

reduzida, fadiga, atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentração

e  atenção  reduzidas,  ideias  de  culpa,  baixa  autoestima.  Sintomas

neurovegetativos e somatizações são comuns.  São várias os diagnósticos

associados a síndromes depressivas. Sob o código F 33 estão inscritos os

transtornos  depressivos  recorrentes,  transtornos  estes  caracterizados  por

episódios repetidos de depressão. 

Os  transtornos  depressivos  geralmente  são  tratados  com

antidepressivos,  psicoterapia  ou  com  a  combinação  destas  estratégias

terapêuticas.  Existe  atualmente  uma  grande  variedade  de  medicamentos

antidepressivos disponíveis no mercado. No entanto, não existem diferenças

significativas entre eles no que concerne à sua eficácia no tratamento de uma

síndrome depressiva, não havendo, portanto, critérios objetivos para escolha

do medicamento a ser usado. 

O  SUS através  da  RENAME/2020,  disponibiliza  regularmente

antidepressivos  (antidepressivos  tricíclicos,  quais  sejam  a  Amitriptilina,  a

Clomipramina  e  a  Nortriptilina),  a  Fluoxetina,  além  do  cloridrato  de

bupropiona  (eventualmente  usado  no  tratamento  da  depressão).  Vários

estudos  científicos  comprovam  os  benefícios  da  associação  da

psicofarmacoterapia  à  psicoterapia  no  tratamento  da  depressão.  O  SUS

disponibiliza atendimento psicológico com psicoterapia em diversas unidades
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municipais e estaduais de saúde. 

“Estudos  demonstram  que  os  vários  antidepressivos  apresentam

eficácia  equivalente  em  grupos  de  pacientes,  quando  administrados  em

doses comparáveis.  Como não se pode prever qual antidepressivo será o

mais efetivo para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente.

Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo

de uma classe não servem para predizer uma não-resposta à outra classe ou

outro  fármaco  dentro  de  uma  classe.  Em  adição  às  intervenções

farmacológicas, a psicoterapia deveria ser empregada”. 

As  diretrizes  atuais  orientam  que  a  decisão  por  qual  medicamento

prescrever  seja  guiada  pelas  características  do  paciente  e  pela  melhor

evidência disponível.

No caso concreto não foi fornecida informação que permita identificar

qual seria a indicação, ou seja, qual seria o quadro/doença a ser tratada com

o medicamento requerido.

4)  Olmesartana demoxomila:  não disponível na rede pública, tem indicação

de bula para o tratamento da hipertensão arterial sistêmica, em uso isolado

ou  associado  a  outros  agentes  anti-hipertensivos.  Em  substituição  ao

olmesartana,  a  rede  pública  disponibiliza  alternativa  da  mesma  classe

farmacológica da olmesartana, a losartana. A olmesartana e a losartana são

agentes bloqueadores dos receptores da angiotensina.

As evidências científicas atuais não sugerem haver superioridade da

olmesartana  em  relação  aos  outros  anti-hipertensivos  considerados  de

primeira escolha para o manejo da HAS, disponibilizados pelo SUS.  

No  caso  concreto,  não  foram  identificados  elementos  técnicos

indicativos de uso prévio e/ou de contra indicação a losartana. Não foram

identificados  elementos  técnicos  indicativos  de  imprescindibilidade  de  uso

específico  da  olmesartana  em  substituição  à  losartana,  regularmente

disponível no SUS. 
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5)  Jardiance® - empagliflozina:  não  disponível  na  rede  pública.  A

empagliflozina pertence à classe dos inibidores da proteína de transporte de

sódio-glicose 2 (SGLT-2). Essa classe de hipoglicemiantes orais aumenta a

eliminação  de  glicose  na  urina  (glicosúria)  por  bloquear  a  reabsorção  de

glicose no túbulo renal proximal.

O SUS disponibiliza medicamento da mesma classe farmacológica da

empagliflozina,  a  dapagliflozina.  Através  do  componente  básico  de

assistência  farmacêutica,  o  SUS  disponibiliza  opções  de  terapêuticas

farmacológicas protocolares eficazes para o tratamento de todas as fases

evolutivas  da  diabetes  mellitus,  quais  sejam:  medicamentos  antidiabéticos

orais das classes das: sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida

30  e  60  mg/comp.),  biguanidas (Cloridrato  de  metformina  500  e  850

mg/comp.); e mais recentemente da classe dos medicamentos inibidores da

SGLT2 (Dapagliflozina 05 e 10 mg/comp.). Além dos fármacos antidiabéticos

orais, o sistema público disponibiliza também as insulinas (humana regular e

NPH 100 UI/ml).

 Diabetes  mellitus  (DM) é  uma  doença  de  alta  complexidade  e

multifatorial, sendo caracterizada como um grupo heterogêneo de distúrbios

metabólicos  que  apresentam  em  comum  a  hiperglicemia.  É  uma  doença

endócrino-metabólica  de  etiologia  heterogênea,  caracterizada  por

hiperglicemia crônica persistente, resultante de defeitos da secreção, da ação

da insulina ou de ambos. A doença pode cursar com complicações agudas

(hipoglicemia,  cetoacidose  e  síndrome  hiperosmolar  hiperglicêmica  não

cetótica)  e  crônicas,  microvasculares (retinopatia,  nefropatia,  neuropatia)  e

macrovasculares  (doença  arterial  coronariana,  arterial  periférica  e

cerebrovascular). 

O  diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,

ocorre a partir da perda progressiva das células β pancreáticas em conjunto

com  a  resistência  a  insulina  devido  a  complexos  mecanismo  de  caráter
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genético e ambientais. Diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo

1 (DM1), em que 100% dos pacientes precisam de insulina exógena desde o

início do tratamento, a maioria dos pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente

não utiliza insulina logo após o diagnóstico.

Muitos indivíduos com DM2 desconhecem sua condição por um longo

período, porque os sintomas iniciais, geralmente, são menos marcantes. No

entanto,  com o  passar  do  tempo,  o  corpo  já  sofre  as  consequências  do

excesso de glicose no sangue. Como resultado, muitas pessoas já possuem

evidências de complicações secundárias quando são diagnosticadas.

A abordagem do paciente com diabetes requer a adoção de diversas

práticas desde o diagnóstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do

diabetes  consiste  na  terapia  medicamentosa  e  não-medicamentosa.  O

principal  objetivo  da  terapia  medicamentosa  é  de  tentar  normalizar  os

parâmetros  metabólicos,  como  a  glicemia,  para  reduzir  o  risco  de

complicações a longo prazo.” 

A  probabilidade  de  sucesso no  tratamento  do  diabetes  depende da

implementação  concomitante de  três  modalidades  de  intervenções:

estratégias  educacionais  (educação  em  saúde,  alimentação  e  atividade

física),  estratégias  de  automonitorização  e  estratégias  farmacológicas.  A

prática de exercício físico é determinante na prevenção do diabetes tipo 2 e

no tratamento de todas as formas de diabetes mellitus.

O sucesso no tratamento do DM é consequência/fruto de abordagem

multidisciplinar,  não  é  resultado  de  uma  única  intervenção,  seja  ela

farmacológica ou não, é fruto da adesão regular e contínua do paciente a

todas as medidas terapêuticas propostas (plano alimentar, prática regular de

atividade física, uso regular da terapia farmacológica apropriada, associada

ou não à insulinoterapia).

Em contraste com o DM1, a insulina é componente não obrigatório da

terapêutica farmacológica do DM2, embora, com o passar dos anos/evolução/
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progressão da doença, ela se torne necessária. Entre os pacientes com DM2

há um largo espectro clínico: de disfunção das células  β, índice de massa

corporal  e  resistência  à  ação  da  insulina  endógena,  o  que  requer  uma

escolha  cuidadosa  das  várias  opções  de  terapêuticas  farmacológicas

disponíveis, conforme a fase evolutiva da doença, e a presença ou não de

complicações e comorbidades. 

“Pacientes com DM2 apresentam, em sua maioria, o fenótipo clínico   de  

obesidade,  hipertrigliceridemia,  baixo  colesterol  da  lipoproteína  de  alta

densidade  (HDL-c),  hipertensão arterial,  dentre  outros  estigmas típicos  da

resistência à insulina”.

O plano alimentar e a prática regular de atividades físicas são ainda os

fundamentos da terapêutica para o diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que exige

participação ativa do paciente. Porém, muitas vezes, a adesão do paciente a

esses dois fundamentos não é suficiente. O objetivo essencial no tratamento

do  diabetes  mellitus  é  a  obtenção  de  níveis  glicêmicos  tão  próximos  do

normal  quanto  possível  alcançar  na  prática  clínica.  Tal  objetivo  não  é

alcançado através de nenhuma medida terapêutica isolada, mas, é resultado

do conjunto de intervenções multidisciplinares adotadas conjuntamente,  as

quais  são  essencialmente  dependentes  da  compreensão  e  adesão  do

paciente. 

A  escolha  do(s)  medicamento(s)  deve  levar  em  consideração:

mecanismos  de  resistência  à  insulina;  falência  progressiva  das  células  β,

estado  geral  e  idade  do  paciente;  obesidade;  presença  de  múltiplos

transtornos metabólicos; comorbidades presentes (complicações do diabetes

ou  outras),  principalmente  doença  renal  crônica  diabética  e  doença

cardiovascular;  valores  das  glicemias  de  jejum e  pós-prandial,  bem como

HbA1c; eficácia do medicamento; risco de hipoglicemia; possíveis interações

com outros medicamentos,  reações adversas e contraindicações;  custo do

medicamento; preferência do paciente.
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Na prática clínica, a melhor escolha terapêutica dependerá da função

pancreática  existente.  O  paciente  com  quadro  inicial  de  DM2,  quando

predomina a resistência a insulina, deve ser tratado de forma distinta daquele

com  muitos  anos  de  evolução  da  enfermidade,  quando  a  principal

característica é a insulinopenia.

“Para pacientes com diagnóstico recente, as diretrizes das sociedades

americana,  europeia  e  brasileira  de  diabetes  (ADA,  EASD,  e  SBD),  são

coincidentes nas recomendações iniciais de modificação no estilo de vida,

associadas ao uso de metformina”⁴ (metformina - disponível na rede pública). 

O resumo das recomendações gerais práticas da Sociedade Brasileira

de Diabetes - SBD 2019-2020, foram transcritas abaixo: 

• Na fase 1, período inicial do DM2, caracterizado por hiperglicemia discreta,

obesidade e insulinorresistência, recomendam-se os medicamentos que não

aumentam a secreção de insulina e nem estimulam o ganho de peso, sendo

a metformina o fármaco de escolha (A). Se houver intolerância a metformina,

outra  opção  para  a  monoterapia  inicial  são  as  gliptinas,  os  inibidores  do

SGLT2 ou um mimético  do  GLP-1 (D).  O SUS disponibiliza  o  inibidor  do

SGLT2 (dapagliflozina). 

• Na fase 2, com diminuição da secreção de insulina, é correta a indicação de

um  secretagogo,  possivelmente  em  combinação  com  sensibilizadores

insulínicos.  Pode  ser  necessária  a  combinação  de  outras  classes  de

medicação antidiabética oral, como análogos do GLP-1, inibidores do DPP-4

e inibidores do SGLT2 (D). Ainda na fase 2, a insulina basal pode ser outra

opção (D);

• Na fase 3, com a progressão da perda de secreção da insulina, geralmente

após uma década de evolução da doença,  e já com perda de peso e/ou

comorbidades  presentes,  e  necessário  associar  aos  agentes  orais  uma

injeção  de  insulina  de  depósito  antes  de  o  paciente  dormir  (insulinização
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oportuna) (B);

• Na  fase 4, enfim, quando predomina clara insulinopenia, o paciente deve

receber  uma,  duas  ou  três  aplicações  de  insulina  de  depósito  neutral

protamine  Hagedorn  (NPH)  ou  análogos  de  ação  prolongada,  em

acompanhamento  de  insulina  prandial  regular  ou  ultrarrápida  (análogos)

antes das refeições (B). Nessa fase, um agente oral sensibilizador combinado

com insulinização costuma reduzir as doses de insulina e auxiliar na melhora

do  controle  metabólico  (D).  “Essa  postura  terapêutica  de  estímulo  à

insulinoterapia  oportuna  e  de  prevenção  da  inércia  clínica  por  parte  do

médico é adotada e recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes –

SBD”.

A  necessidade  de  prescrição  de  insulina,  combinada  ou  não  com

agentes anti-hiperglicemiantes, aumenta progressivamente à medida que se

prolonga o tempo de evolução da doença. Algumas vezes a introdução de

insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicação já

estaria estabelecida, seja por inércia terapêutica dos médicos, ou por aversão

ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou à não aceitação pelo paciente. 

O retardo na prescrição de insulina, quando indicada, expõe o paciente

às  complicações  micro  e  macrovasculares  decorrentes  do  mau  controle

metabólico a longo prazo. Com os anos de evolução do DM2, ocorre redução

da  secreção  de  insulina  com  falha  na  monoterapia  e/ou  combinação  de

agentes orais com mecanismos de ação diferentes. No DM2, ocorre perda

progressiva  da reserva  secretória  da célula  β,  o  que resulta  em aumento

progressivo da utilização terapêutica de insulina exógena ao longo de sua

história natural. 

É necessário observar o controle dos níveis glicêmicos e a titulação

dos diferentes fármacos a cada 2 a 3 meses, durante o ajuste terapêutico do

paciente com diabetes mellitus. 

Atualmente  existem  oito  classes  distintas  de  antidiabéticos  orais
10/13
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comercializadas  no  Brasil. O  algoritmo  terapêutico  das  diretrizes  práticas

atuais  para  o  tratamento  da  DM2,  recomendam  a  monoterapia  ou  as

combinações com a incorporação sequencial de cada fármaco antidiabético

conforme a progressão da doença. O DM2 é uma doença de característica

progressiva,  de  modo  que,  com  a  evolução  da  afecção,  é  necessária  a

introdução de insulinoterapia. Não existe antidiabético oral mais eficiente que

a insulina.

A insulinoterapia é a terapia final da diabetes mellitus tipo 2. Não existe

antidiabético  mais  eficiente  que a insulina,  ainda  que exógena.  Se houve

fracasso mesmo com o uso da insulina, isso é sinal de que outros fatores

estão  interferindo  com  o  sucesso  do  tratamento,  e  que  esses  fatores

precisam  ser  identificados  e  corrigidos.  A  insulina  é  indicada  para  o

tratamento  da hiperglicemia  quando há falha no controle  glicêmico com o

tratamento farmacológico por meio de agentes antidiabéticos orais. 

Não  foram  apresentados  dados  técnicos  do  histórico  de  evolução

clínica da paciente, tais como: quanto tempo de evolução das doenças, IMC,

resultados dos índices de monitoramento glicêmico da paciente ao longo do

tempo  (glicemia  de  jejum,  glicemia  pré  e  pós-prandial,  glicemia  capilar  e

hemoglobina glicada - HbA1c), os quais teriam sido realizados ao longo do

tempo. 

A HbA1c, é um importante preditor de controle em longo prazo. A meta

ideal  de  HbA1C  para  pessoas  adultas  com  diabetes  e  na  ausência  de

gravidez continua sendo ao redor de 7,0%. No entanto,  um controle mais

flexível aproximando-se de 8,5% pode ser considerado apropriado/aceitável

para situações específicas. 

Não foi  informado se foram utilizadas  as alternativas  de terapêutica

farmacológica, protocolares, regularmente disponíveis no SUS, e quais teriam

sido os motivos de fracasso e/ou contra indicação. 

No  caso  concreto,  não  foram  identificados  elementos  técnicos
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indicativos de imprescindibilidade de uso específico  da empagliflozina,  em

substituição  ao  uso  da  dapagliflozina  (medicamento  da  mesma  classe

farmacológica), regularmente disponível no SUS. 
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