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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0819/2022
Rio de Janeiro, 03 de maio de 2022.

Processo  n° 0009564-26.2022.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagfes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e ao insumo agulha para caneta de aplicagéo de
insulina 4mm.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos (fls. 26
a 28), emitidos em receituario do Hospital Universitario Antdnio Pedro, datados de 10 de fevereiro,
21 e 29 de marco de 2022, pelos médicos | le| |
| |. O Autor de 46 anos, diagnostico de Diabetes Mellitus
tipo 1 desde os 23 anos com amaurose bilateral. Apresenta indicagdo de uso da insulina Degludeca
(Tresiba®) e do insumo agulha para caneta de aplicacdo de insulina 4mm pela facilidade
posolégica e maior seguranca. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas CID 10
- E 10.8 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicacfes ndo especificadas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 Consolidacéo 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 a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes 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.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

10. 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 condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

11. A Portaria de Consolidagéo 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;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartédo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
distdrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e
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aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, 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 acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores
de cabeca, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usado em combina¢do com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de a¢éo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com
antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sd&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que tanto o insumo agulha para caneta de aplicagdo de insulina 4mm
e a insulina Insulina Degludeca (Tresiba®) estdo indicados para 0 manejo do diabetes mellitus
tipo 1, doenca que acomete o Autor.

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 02 mai. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Basica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2022.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 02 mai. 2022.

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRESIBA>. Acesso em: 02 mai. 2022.
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2. No que tange a disponibilidade dos pleitos, através SUS, cabe elucidar que:

e Agulha para caneta de aplicacdo de insulina 4mm néo estd padronizado em nenhuma
lista oficial de insumos para dispensacao no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo
e do estado do Rio de Janeiro.

¢ O anélogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Degludeca) foi incorporada
ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na Portaria
SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019°. Os critérios para o uso do medicamento estdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo
1, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 20109.
Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 05/2022, a Insulina de agéo
prolongada ainda néo integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos
no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®).

4, Destaca-se que nos documentos médicos acostados (fls. 26 a 28) ndo hd mencéo a
utilizacdo das insulinas padronizadas no SUS. Portanto, sugere-se aos médicos assistentes que
avaliem a utilizagdo da insulina padronizada em alternativa a pleiteada. Para 0 acesso a
Insulina NPH, o Autor podera comparecer a Unidade de Salde préxima de sua residéncia com o
receituario medico atualizado.

5. Cabe adicionar que o medicamento e insumo aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 14 e 15, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..os insumos
prescritos, nas quantidades indicadas, bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora ...”, vale ressaltar que néo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a

saude.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 FLAVIO AFONSO BADARO Mat.4.918.044-1

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acédo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Saiude - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 02 mai. 2022.
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