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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0436/2022

Rio de Janeiro, 16 de mar¢o de 2022.

Processo n°® 0224190-06.2021.8.19.0001,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Glargina (Lantus®).

| —-RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos as
folhas 23, 32 e 37, emitidos em 22 de abril de 2020 e 14 de setembro de 2021, pelos
médicos | | | el |. Em sintese, a

Autora com diagnostico de diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, em uso de Insulina basal -
Insulina Glargina 40 unidades por dia - a qual é indicada porque a Autora faz hipoglicemias
graves em uso de NPH, mesmo adotando medidas gerais como alimentacdo regular e evitando
tempo prolongado de jejum. Para evitar complicacBes cronicas do diabetes, deve fazer uso de
Insulina basal de longa duracdo de forma continua. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doenga (CID-10): E10.9 — Diabetes mellitus insulinodependente - sem
complicagoes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. 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 educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o0
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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 CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

! Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <
http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>.Acesso em: 15
mar. 2022.
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DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma
insulina humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia
coli como organismo produtor. Est4 indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas
com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da
hiperglicemia?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Glargina (Lantus®) estd indicado para o
tratamento da condi¢do clinica apresentada pela Autora, conforme documento médico acostado a
folha 32.

2. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos e insumos no ambito do SUS:

2.1. O analogo de Insulina de acdo longa - grupo da insulina pleiteada Glargina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 13. Entretanto, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS - SIGTAP, na competéncia de 03/2022, a Insulina de acdo longa ainda ndo integra
nenhuma relagdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do Municipio de S&o
Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro.

v' Assim, a Autora apresentando Diabetes mellitus tipo 2 (conforme relatado no
documento médico fl. 23), se a insulina Glargina j& estivesse disponibilizada no
SUS, a Requerente ndo conseguiria o fornecimento da referida insulina pela via
administrativa.

3. Destaca-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4, Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes

mellitus (DM), no ambito da Atencéo Baésica, a insulina NPH alternativamente a insulina de agéo
prolongada Glargina (Lantus®).

5. Cabe ressaltar que no documento médico acostado a médica assistente informa que
a Autora ja realizou tratamento com a Insulina NPH fornecida no SUS, porém faz hipoglicemias
graves. Portanto, ndo_configura alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao prov1mento de “...outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que

2 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 15 mar. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Sadde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019.
Publicado em: 29/03/2019 | Edigao: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 15 mar. 2022.
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justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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