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Processo n° 0197074-88.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e ao insumo agulhas para caneta aplicadora de
insulina 4mm 33G 0,2mm (UnigMed® Ultrafina).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento da Total Kids (fls. 24 e 25), emitido em 06 de julho de
2022, pela médical |, 0 Autor, de 12 anos de

idade, em sintese, apresenta diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 (insulino-dependente), desde
dezembro de 2019, e transtorno desafiador opositivo. Estd em uso, atualmente, de analogo de
insulina de ac&o ultralonga Degludeca e de analogo de insulina de acéo rapida Lispro/Asparte, com
bom controle no momento. Em relacdo ao uso do anadlogo de insulina de agdo rapida, o Requerente
obteve melhor controle glicémico com o uso da Lispro e Asparte, do que com o uso da Glulisina.
Recomenda-se o0 uso das insulinas Lispro ou Asparte, para melhor controle glicémico, a fim de
evitar hiper e hipoglicemias. Foram prescritos: Insulina Degludeca 100UI/mL (Tresiba®
FlexTouch®) — 2 canetas (refis)/més; Insulina Lispro 100UI/mL (Humalog®) — 2 refis/més e
agulhas para caneta aplicadora de insulina 4mm 33G 0,2mm (UnigMed® Ultrafina) — 60
unidades/més.

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 Resolugéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Sadde.
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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
Relacéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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 mar¢o 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, Relagdo 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 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 & 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.

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

12. A Portaria de Consolidacdo 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.

13. A Portaria de Consolidagdo 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 punc¢éo digital.
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Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usuérios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e 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 | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do 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 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.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano?.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas &
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
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo 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 o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e o insumo agulhas
para caneta aplicadora de insulina 4mm 33G 0,2mm (UnigMed® Ultrafina) estdo indicados no
manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor, Diabetes mellitus tipo 1 (fls. 24 e 25).

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

2 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: 27 jul. 2022.
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2. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

e Andélogo de Insulina de acgdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca (Tresiba®)] 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 1%, 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 07/2022, a
Insulina de ac&o prolongada ainda néo integra nenhuma relagéo oficial de dispensagdo
de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e agulha para caneta aplicadora de insulina 4mm 33G 0,2mm (UnigMed® Ultrafina) néo
esta padronizada para dispensacao pelo SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio
de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de
Janeiro ao seu fornecimento.

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, Segundo PCDT para o tratamento de pacientes com DM1* para utilizacdo de
analogo de insulina de acdo prolongada o Autor devera ter feito uso prévio da insulina NPH
associada a anélogo de acdo rapida por pelo menos trés meses, apds excluido fatores causais para
as hipoglicemias (redugdo de alimentagdo sem reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem
reducéo da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicacdo de insulina, uso de doses excessivas de
insulina, uso excessivo de alcool), e apresentar nos Ultimos seis meses de pelo menos um dos
critérios: hipoglicemia grave, hipoglicemias ndo graves repetidas, hipoglicemias noturnas repetidas,
persisténcia de mau controle glicémico.

5. Destaca-se que nos documentos médicos acostados (fls. 24 e 25) ndo ha mencédo a
utilizagdo prévia da insulina disponibilizada pelo SUS. No entanto, em relato médico o Requerente
“apresenta diagnostico de transtorno desafiador opositor, torna-se importante garantir o uso de um
esquema de insulinoterapia que permita maior e melhor adesdo para que mantenha o bom controle
que tem obtido no momento. Além disso, quando em adolescentes, os analogos de insulina de
longa e ultralonga duracdo permitem melhor controle glicémico por apresentarem menor
variabilidade glicémica noturna, quando comparado ao uso de NPH”. Dessa forma, a médica
assistente ndo recomenda a insulina disponibilizada atualmente no SUS (NPH).

6. A Insulina Degludeca (Tresiba®) e o insumo agulhas para caneta aplicadora de
insulina possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulhas para
caneta aplicadora de insulina. Assim, cabe dizer que UnigMed® corresponde a marca e, segundo
a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021
a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna pdblica a decisdo de incorporar insulina anéloga 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: 19 mai. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Pratocolo 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: 19 mai. 2022.
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vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras sdo
feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

8. Adicionalmente, informa-se que, em consulta ao nosso banco de dados, verificou-
se que também foi submetido a este Nucleo outro n° de processo — 0029127-77.2020.8.19.0001,
ajuizado no 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
pelo mesmo Autor, no qual foram pleiteados — glicosimetro intersticial e seu sensores (FreeStyle®
Libre), Insulina Lispro (Humalog®) e Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®), para o qual,
foram emitidos 0 PARECERES TECNICOS/SES/SJ/NATJUS N° 0471/2020, N° 2813/2021 e N°
0774/2022, elaborados em 20 de fevereiro de 2020, 13 de dezembro de 2021 e 27 de abril de julho
de 2022, respectivamente.

9. Quanto a solicitacdo autoral (fls. 19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente
ao fornecimento de ... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco a salde.

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.

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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