GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AC()ES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3746/2017

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai quanto aos medicamentos Insulina NPH e Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de liberac&o prolongada (Glifage® XR), bem como aos
insumos fitas, seringas e agulhas.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento de Solicitacdo de Tiras Reagentes para Teste de
Glicemia Capilar e do Centro Municipal de Especialidades — CEMES em impressos da
Secretaria Municipal de Saude de Itaguai/SUS (fls. 19 e 20), emitido em 28 de novembro de
2017, a Autora, 65 anos, encontra-se em acompanhamento médico para tratamento de
diabetes mellitus insulino dependente. Foi informada a Classificagdo Internacional de
Doencas CID-10: E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente. Sendo prescrito a Autora:

¢ Insulina NPH antes do café da manha - 30Ul subcutaneo e antes da ceia - 10Ul
subcutaneo — uso continuo;

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage® XR) - 01 comprimido ap6s almogo e jantar — uso continuo;

e Fitas (90 unidades/més);
e Seringas (90 unidades/més);

e Agulhas (90 unidades/més) para controle glicémico, caso contrario ha risco de

morte.
Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispGe sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
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Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestao nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

8. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina,
em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagéo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢cdo e 0s materiais necessarios a sua aplicagao
e a monitoracdo da glicemia capilar.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
define, em seu artigo 712°, 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, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que
estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e
Diabetes (Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada
de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classmca(;ao atual
da doenca baseia-se na etiologia e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos “DM
insulinodependente” e “DM insulinoindependente” devem ser eliminados dessa categoria
classificatdria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros
tipos especificos de DM e DM gestacional.

DO PLEITO

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&0
Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-
2015-2016.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2017.
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1. A Insulina NPH esta indicada no tratamento de Diabetes mellitus, com
efeito de reducdo da glicemia devido a absorcéo facilitada de glicose apods sua ligacao a
seus receptores nas células musculares e adiposas e a inibicao da producéo de glicose pelo
figadoZ.

2. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) € um antidiabético da familia
das biguanidas com efeitos antihiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pés-prandial
e basal. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o
tratamento de: diabetes tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da
maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou
complementando a agdo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias); diabetes tipo 1,
dependente de insulina: como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes
instavel ou insulino-resistente; também indicado na Sindrome dos Ovarios Policisticos
(Sindrome de Stein-Leventhal). A apresentacdo XR trata-se de comprimido de liberacéo
prolongada?.

3. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferico da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacao da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea*.

4, A seringa é um equipamento com/sem agulha usado para: inserir
substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea,
intradérmica, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma punc¢éo aspirativa em um
paciente®.

Il — CONCLUSAO

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, € importante para todas as
classificacbes do diabetes, que os pacientes realizem avaliages periddicas dos seus niveis
glicémicos, visando atingir o bom controle glicémico. O auto monitoramento do controle
glicémico é parte fundamental do tratamento, e a medida da glicose no sangue capilar € o
teste de referéncia. Os resultados dos testes de glicemia devem ser revisados
periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre o0s objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico
forem constantemente insatisfatorios?.

,

2. Diante o exposto, informa-se que o0s insumos/medicamentos fitas,
seringas, agulhas, Insulina NPH e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de
liberac&o prolongada (Glifage® XR) est8o indicados para melhor manejo da patologia
que acomete a Autora, conforme descrito em documentos médicos (fls. 19 e 20).

3. Quanto a disponibilizagdo dos insumos pleiteados, informa-se que:

2 Bula do medicamento Insulina Humana NPH (Novolin® N) por Novo Nordisk A/S. Disponivel em: <
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2885072013&pldAnexo=157082
5>. Acesso em: 11 dez. 2017.

% Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1472042014&pldAnexo=19734
97>. Acesso em: 11 dez. 2017.

4 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atengéo a Salude. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia:
Ministério da Saude, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos).
Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2017.
5 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de
medicamentos. Seringa descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-
45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 11 dez. 2017.
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e Fitas e seringas com agulhas — estdo padronizadas para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.
Para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica de Saude
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéao.

e Salienta-se ainda que as fitas reagentes de medida de glicemia capilar seréo
fornecidas mediante a disponibilidade de aparelhos medidores (glicosimetros),
conforme estabelecido por meio do artigo segundo, paragrafo primeiro da Portaria
GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007;

e Insulina NPH e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo
imediata [a Autora foi prescrita a apresentacdo comprimido de liberacdo
modificada] padronizados no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro, através da Deliberacdo CIB-RJ n° 2661, de 26 de dezembro de 2013,
cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Saude de Itaguai,
onde a Autora reside. Recomenda-se que a Autora compareca a Unidade Bésica
de Saude mais proxima de sua residéncia, para receber as informacdes pertinentes
a disponibilizagéo.

E o parecer.

A 22 vara Civel da Comarca de Itaguai para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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