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Rio de Janeiro, 13 de abril de 2022.

Processo n° 0001073-32.2020.8.19.0024,
ajuizado por | |, neste ato
representado por | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo do
medicamento Insulina Lispro (Humalog®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 75 a 77 encontram-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0575/2020, emitido em 06 de margo de 2020, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacfes vigentes, a patologia que acomete o Autor —
Diabetes Mellitus (DM), & indicacdo e ao fornecimento do medicamento Insulina Glargina
(Lantus® Solostar®).

2. De acordo com documento médico acostado a folha 555, emitido em 11 de
agosto de 2021, pela médica | |o Autor é portador de diabetes
mellitus tipo 2, com dificil controle glicémico com a Insulina NPH.

3. O documento médico acostado as folhas 631/632, emitido pela
médica | lem 09 de novembro de 2021, relata que o Autor é
portador de diabetes mellitus, dislipidemia, insuficiéncia renal crbnica. Apresenta dificil
controle glicémico quando fazia uso de Insulina NPH. Necessita de Insulina Glargina
(Lantus® Solostar®) e Insulina Lispro (Humalog®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0575/2020, emitido
em 06 de marco de 2020 (fl. 75 a 77).

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0575/2020,
emitido em 06 de marco de 2020 (fl. 75 a 77).
2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e

caracteriza-se por defeitos na acéo e secre¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles.
A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e
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cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se
associa a outras condi¢des, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas €
geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exégena
para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle
metabdlico adequado?.

3. A variabilidade glicémica (labilidade glicémica) constitui episddios
frequentes de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto
da insulina, alteracbes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as
associadas a alteracGes do comportamento alimentar, ou a complica¢Bes do préprio diabetes,
como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicacdes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

DOPLEITO

1. Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 0575/2020,
emitido em 06 de marco de 2020 (fl. 75 a 77).

2. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada

de DNA recombinante, sendo de acdo répida na reducdo da glicose no sangue. Possui um
inicio de acdo, um pico mais rapido e uma dura¢do mais curta da atividade hipoglicemiante
que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes
mellitus para controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Lispro (Humalog®) esta indicado
para o tratamento da condigdo clinica apresentada pelo Autor, conforme documentos
médicos acostados as folhas 555 e 631/632.

2. Quanto a disponibilizacdo do medicamento no ambito do SUS, insta
mencionar que:

e O grupo das insulinas analogas de acao rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme
os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da referida doenga, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de
12 de novembro de 2019*. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a
insulina analoga de acédo répida Glulisina, atraves da Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. 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: 12 abr. 2022.

2 STEFENON P, SILVEIRA A.M, Disponivel em:
<https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/179291/001054604.pdf?sequence=1>. Acesso em: 12 abr. 2022.

3 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600008>. Acesso em: 12 abr. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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v" No entanto, o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 2 (fl. 555), informa-se
que o fornecimento da Insulina de acéo rapida, pela via administrativa,
é inviavel para o caso do Requerente.

3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no
ambito da Atencédo Basica, as insulinas NPH e Regular.

4. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados (fls. 555 e 631/632), a
médica assistente informa que o Autor ja realizou tratamento com a insulina NPH fornecida
no SUS, porém sem sucesso no controle metabdlico.

5. A Insulina Lispro (Humalog®) apresenta registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Em atualizacdo ao analogo de Insulina de ac¢éo longa - grupo da insulina

Glargina, reitera-se que este grupo foi_incorporado ao SUS para o tratamento da diabetes
mellitus tipo 1 (DM1)°. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de
04/2022, a Insulina de acdo longa ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de
dispensagdo de medicamentos no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

v Entretanto assim como ocorre no pleito da insulina de acdo rapida, o Autor
apresentando diabetes mellitus tipo 2, se a insulina Glargina ja estivesse
sendo disponibilizada no SUS, o Requerente também ndo conseguiria o
fornecimento da referida insulina pela via administrativa.

7. Ademais, renovam-se as informacbes prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0575/2020, emitido em 06 de margo de 2020 (fl. 75 a 77),
visto que ndo ha novos dados a serem prestados.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZQ Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF- RJ 9554 Mat.4.918.044-1
ID. 50825259

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

5 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de marco de
2019. Publicado em: 29/03/2019 | Edig8o: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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