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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0987/2022
Rio de Janeiro, 16 de maio de 2022.

Processo n° 0012586-92.2022.8.19.0002,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Secretaria Municipal de Salde da
Prefeitura de S&o Goncalo, acostados ao processo (fls. 36 e 37), datados de 13 de abril de 2022
emitido pela médica | |. A Autora com diagnostico de Diabetes

mellitus tipo 1 desde os 16 anos fazendo uso das insulinas: Insulina Degludeca (Tresiba®) e
Insulina Asparte (Novorapid®) e glicemia capilar cinco vezes ao dia. Foi entdo prescrito as
insulinas Insulina Degludeca (Tresiba®) 22 unidades dia e Insulina Asparte (Novorapid®) 12
unidades antes do café, almogo e jantar.

11 - 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 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 a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acoes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

11. 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 Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo da glicemia
capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo 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, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo 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 acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. 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: 16 mai. 2022.
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geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de ac&o ultralonga. E indicada
é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana obtido por
biotecnologia, que possui acdo rapida. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina
Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a absorcdo de glicose, ligando-se a receptores de
insulina nos masculos e células gordurosas. Simultaneamente, inibe a producdo de glicose do
figado. Esta indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus que requer tratamento com insulina*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e
Insulina Asparte (Novorapid®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora,
conforme descrito em documentos médicos (fls. 36-37).

2. Quanto a disponibilizacdo do medicamento e insumo no ambito do SUS:

e O andlogo de Insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foi
incorporado 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 18, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019. 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 ac&o prolongada ainda néo integra nenhuma relagéo oficial de dispensagdo
de medicamentos no dmbito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro;

e 0 analogo de insulina de acdo 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 doenca, disposto na Portaria Conjunta n°® 17 de 12 de novembro de 2019%. O
Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida por meio da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengao Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 16 mai. 2022.

4 Bula do medicamento por Asparte (Novorapid®) Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Itda. Disponivel em:<https:/
consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid >. Acesso em: 16 mai. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 16 mai. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 16 mai. 2022.
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3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), verificou-se que a
Requerente ndo se encontra cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

4, Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratdria ou intolerante ao uso de Insulina Regular _por, pelo menos, 03 meses, para ter
acesso a insulina de agdo rapida, a Autora deverd solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Secretaria Municipal de Salde, localizada na Avenida Sdo Gongalo, 100 G2 - Boa
Vista - Sdo Gongalo, telefone: (21) 3195-5198 ramal 1004, portando documentos pessoais: original
e copia de documento de identidade ou da certiddo de nascimento, copia do CPF, copia do cartdo
nacional de saude/SUS e cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, receita médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricao do quadro clinico do paciente, mencao expressa
do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Destaca-se que para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, no ambito da
Atencdo Basica, sdo disponibilizadas as seguintes insulinas: NPH e Regular. A insulina NPH
100UI, poderia ser usada como substituto da Insulina pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®)
ainda ndo ofertada pela Secretaria de Satde do Estado do Rio de Janeiro.

6. Em caso positivo de troca, a Demandante devera comparecer a uma unidade bésica
de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo da Insulina NPH.

7. Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
13/14, item “VI”, subitem “b/f”’) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 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.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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