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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0648/2022
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2022.

Processo n® 0068612-16.2022.8.19.0001,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
insumo: dispositivo para aplicacdo direta de farmacos 6mm (I-Port Advance®).

| - RELATORIO

1. Inicialmente cabe ressaltar que o documento médico acostado a folha 20 néo
consta carimbo e assinatura de médico prescritor, portanto ndo foi considerado para a
elaboracdo deste parecer.

2. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos carimbados e assinados acostados as folhas 21 e 26, emitidos em receituario do
Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia - IEDE, datados de 21 de fevereiro de 2022 pela
médica | | . Em resumo trata-se de Autora com
diagndstico de Diabetes Mellitus insulino dependente com mdaltiplas complicagbes com
neuropatia diabética, doenca renal cronica em tratamento com diélise peritoneal noturna. Foi
indicado o dispositivo para aplicacdo direta de farmacos 6mm (I-Port Advance®) — troca a
cada 3 dias com necessidade mensal de 10 unidades.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. 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 educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da
glicemia capilar.
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4. 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 aplicacéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agéo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina efou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracbes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (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®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes
como antidescarboxilase do &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancgas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo dsseo,
com progressao destas alteracbes com o declinio da funcdo renal. Os niveis de célcio e fésforo e
de seus horménios reguladores, hormonio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo alterados por
multiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal do fésforo com
consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producdo do calcitriol pelo rim e pela
hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia ao PTH

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >.
Acesso em: 04 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengao Bésica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundario e terciario e alteracdes na
degradacdo do PTH. O resultado final destas alteracbes é um padrdo laboratorial que
compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto calcio-fosforo) e
elevacdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)®.

4. A neuropatia diabética ndo é considerada como uma entidade Unica simples,
mas sim um conjunto de sindromes com diversas manifestacdes clinicas e subclinicas. A lesdo
neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso periférico em seus
componentes sensoriomotor e autbnomo. A intensidade da dor varia de moderada a grave, sendo
uma caracteristica constante, descrita como formigamento, queimagdo continua e lacerante,
sensacdo de agulhadas, localizacdo distal, bilateral e simetricamente, com alteragbes sensoriais
anormais, como alodinia ou hiperalgesia®.

DO PLEITO

1. O I-Port Advance® é um dispositivo para administracéo direta de farmacos,
sem necessidade de injecdes. Reduz o nimero de perfuracdes cutaneas de varias vezes por dia a
uma vez a cada trés dias (ao aplicar uma nova porta de inje¢do). Pode ser utilizado por até 72
horas ou 75 aplicagdes, minimizando o desconforto de maltiplas picadas diérias. Indicado para
casos variados, o 1-Port Advance® pode ser administrado com canetas e seringas, e para injeces
subcuténeas de qualquer medicacdo prescrita, incluindo a insulina. O dispositivo fixa na pele
com um adesivo e permite a introdug&o, praticamente indolor, do tubo flexivel sob a pele: uma
canula que atua como porta de entrada da medicagdo no tecido subcuténeo. Esta indicado para
adultos e criancas que administram ou em quem sejam administradas aplicagfes subcutaneas
diarias de medicamentos prescritos pelo médico, incluindo a insulina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o insumo dispositivo para aplicacdo direta de
farmacos 6mm (I-Port Advance®) esta indicado ao manejo do quadro clinico que acomete a
Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que:

e Dispositivo para aplicacdo direta de farmacos 6mm (I-Port Advance®) ndo estéd
padronizado na lista oficial de insumos para dispensagdo pelo SUS, no dmbito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado
ou do Municipio em fornecer tal item.

3. Cabe ainda acrescentar que o dispositivo para aplicacdo direta de farmacos
6mm (I-Port Advance®) apesar de estar indicado para o caso concreto, ndo é imprescindivel

3MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 04
abr. 2022.

4NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma
revisao da literatura. Revista Uning4, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.

5 Informagdes do dispositivo I-Port Advance® por Medtronic. Disponivel em: <https://www.medtronic.com/br-
pt/your-health/treatments-therapies/diabetes/getting-therapy.html>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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para o tratamento, visto que a agulha que aplicara a insulina pode entrar diretamente na pele,
invés de no dispositivo. Tal produto é utilizado apenas para garantir conforto e qualidade de
vida, visto que com a agulha o paciente tem que ser perfurado tantas vezes quantas forem
necessarias aplicar a insulina, enquanto que com o dispositivo pleiteado a perfuracdo € a cada 3
dias, e depois a agulha é inserida no dispositivo que mantém um cateter flexivel no corpo.

4, Cabe esclarecer que o insumo pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Informa-se que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo (PRC)

n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuigdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois nao
se trata de medicamento.

6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 14
a 15, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, informa-se que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem prévia analise de laudo que justifique a necessidade destes,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a salde de seus usuarios.

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.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Meédico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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