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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1685/2022
Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022.

Processo n° 0800606-11.2022.8.19.0069,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Levotiroxina Sddica 150mcg (Puran T4®), Insulina NPH e Insulina Lispro (Humalog®) e aos
insumos seringa (BD Ultra-Fine™) e fita para HGT (Accu Check®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos mais recentes emitidos em impressos da
Secretaria Municipal de Iguaba Grande/SUS e Laudo Médico Padrdo Para Pleito Judicial de
Medicamentos (Num. 24027248 - Pag. 1, Num. 24027248 - P4g. 3 e Num. 24027249 - P4gs. 1 a 2),
emitidos em 07 de junho e 07 e 09 de julho do ano de 2022, pela médica | |

2. Trata-se de Autor, de 18 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1 (DM1) grave de dificil controle e hipotireoidismo. Quando utiliza apenas medicamentos
disponiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS) apresenta quadro severo de descompensacéo e
internacao hospitalar. A médica assistente informa que o Autor apresenta risco quando néo utiliza a
medicagdo recomendada. Necessitando do uso continuo dos medicamentos Levotiroxina Sodica
150mcg (Puran T4®) (30 comprimidos/més), Insulina NPH (3 frascos/més) e Insulina Lispro
(Humalog®) (3 frascos/més); e os insumos seringa (BD Ultra-Fine™) com agulha curta - 60
seringas por més e fita para hemoglicoteste (Accu Check®) — 50 unidades por més. Foi ressaltado
no documento médico (Num. 24027248 - P4g. 1) que a seringa (BD Ultra-Fine™) néo seja
substituida por outro modelo.

3. Foram mencionados os seguintes codigos das Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): E10 - diabetes mellitus insulinodependente e E03.9 - hipotireoidismo néo
especificado.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 2 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Satde no dmbito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.
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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 condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

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;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo 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
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. 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.

7. 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 &mbito do SUS.

8. 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

10. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.
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12. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo 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, biolégicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo 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
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. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcdo orgénica normal.
A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario
e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo
devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As
manifestacdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas?®.

DO PLEITO

1. A Levotiroxina (Puran® T4) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o 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: 29 jul. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o 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: 29 jul. 2022.

3 NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 29
jul. 2022.
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primario resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bocio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario (hipotalamico). Hipotireoidismo
medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de potéassio (SSKI) ou de terapia com
carbonato de litio, tem respondido adequadamente a descontinuacdo do agente causador e
instituicdo da terapia com levotiroxina®.

2. A Insulina NPH esta indicada no tratamento de diabetes mellitus, com efeito de
reducdo da glicemia devido a absorcéo facilitada de glicose apds sua ligagéo a seus receptores nas
células musculares e adiposas e a inibicdo da producdo de glicose pelo figado®.

3. A Insulina Lispro (Humalog®) é um anélogo da insulina humana derivada de
ADN recombinante, uma droga de acdo répida na reducdo da glicose no sangue. A insulina Lispro
possui um inicio de acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esse medicamento é indicado no tratamento de
pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

4, As fitas (tiras) reagentes de medida de glicemia capilar (tira teste) sdo adjuvantes
no tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea’.

5. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-articular;
retirar sangue; ou, ainda, realizar uma pungéo aspirativa em um paciente®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que, embora a inicial (fl.05) tenha sido pleiteado o
insumo seringa (BD Ultra-Fine™), a médica assistente prescreveu seringa com agulha (BD Ultra-
Fine™) para a realizacdo do tratamento de insulinoterapia. Sendo assim, este Nicleo dissertara
sobre a indicacdo do insumo prescrito pelo profissional médico devidamente habilitado.

2. Informa-se que os medicamentos Levotiroxina Sodica 150mcg (Puran T4%),
Insulina NPH e Insulina Lispro (Humalog®), assim como os insumos seringas com agulha e
fitas (tiras reagentes) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos e insumos no SUS, informa-se:

e Levotiroxina Sodica 150mcg (Puran T4®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no &mbito do municipio de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro.

4 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?substancia=5905> Acesso em: 29 jul. 2022.

5 Bula do medicamento Insulina Humana NPH (Humulin® N) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101763885/?nomeProduto=humulin>. Acesso em: 29 jul. 2022.

® Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly S.A.S. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 29 jul. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

8 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administracio e embalagens de medicamentos. Seringa descartavel.
Disponivel em:<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-
45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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e Insulina NPH estd padronizada na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME - Iguaba Grande 2013), sendo disponibilizado no &mbito da Atencéo Basica.
Para ter acesso a esse medicamento, o Autor ou representante legal deste devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Seringas com agulhas e fitas (tiras reagentes) estdo padronizados para distribuigdo
gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter
acesso, 0 Autor deverd comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

e O analogo de insulina de agéo rapida [grupo da insulina pleiteada Lispro (Humalog®)] 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%°. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida por meio
da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, Em pesquisa efetuada no Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o
Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento insulina analoga de acédo
répida ofertada pelo SUS.

5. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratario ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina_analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, este ou seu representante legal devera
comparecer ao CEAF dirigindo- a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, Av. Teixeira e Souza,
2.104 - Sédo Cristovao, Cabo Frio, Tel. (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saide/SUS e Copia 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. Observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo 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.

6. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de seringas
com agulhas e tiras (fitas) reagentes. Portanto, cabe dizer que Accu-Check® e BD Ultra-Fine™
correspondem as marcas e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, 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 vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.
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7. Os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo Autoral (Num. 24027246 - P&g. 6, item “DOS

PEDIDOS”, subitem “b” e “d”) referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos,
insumos, exames, ou intervengdes cirdrgicas que se fizerem necessarios a continuidade do
tratamento de sua salde...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO ALINE ROCHA S. SILVA
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/40945-F CRF-RJ 14.429
Matricula; 6502-9 ID. 4357788-1

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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