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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1865/2022

Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n®  0217001-40.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacfes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Glargina.

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo de solicitagdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos —
LME/CEAF (fl. 27) e laudo médico em impresso da Prefeitura Municipal do Rio de Janeiro (fl. 28)
ndo datados e emitidos pela médica [ ] 0 Autor, 23 anos,
possui diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 1 desde os 19 anos. Foram prescritos 0s
medicamentos Insulina andloga de acédo rapida e a Insulina anéloga de acéo longa Glargina 22U
via subcutanea 1 vez ao dia, uso continuo por 6 meses. Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) citadas: CID E10.9 - Diabetes Mellitus insulino-dependente - sem complicagdes.

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 organizacdo 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 execu¢do 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 Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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 Béasico 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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
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 secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo do diabetes mellitus (DM)
permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e
complicacBes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo
baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2
(DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo 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
proporcéo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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. Apresenta deficiéncia grave

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificagdo do diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 17 ago. 2022.

* NatJus )



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagndstico ou ap6s curto periodo?.
As intervengOes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes
principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre
diabete, automonitorizagdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)®.

DO PLEITO

1. A insulina Glargina ¢ um analogo recombinante da insulina humana de longa
duracéo (até 24 horas de agdo), produzido por uma tecnologia de ADN (&cido desoxirribonucleico)
recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é
indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de
idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracgéo) para o controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o analogo de Insulina Glargina esta_indicado em bula para o
manejo do diabetes mellitus tipo 1, quadro clinico do Autor (fl. 27).

2. O grupo das Insulinas anélogas de acdo prolongada, como Insulina Glargina, foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de mar¢o de 2019. O medicamento, de acordo com a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2022, deve ser ofertado no ambito do Componente
Especializado das Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo sua disponibilizacdo de competéncia
da Secretaria Estadual de Saude (SES-RJ). De acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de dezembro de
2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data de publicagdo, para efetivar a oferta no SUS.

3. Entretanto, em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, relativo ao més de agosto de 2022, e a0 Sistema
Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Insulina de longa acgéo
ainda néo é fornecida pela SES/RJ.

4. No que tange & existéncia de substitutos farmacéuticos, cabe mencionar que,
conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro, é
ofertado, no ambito da atencdo basica, a insulina NPH (de acdo intermediaria). Como néo foi
informado se o Autor ja fez uso da insulina padronizada, recomenda-se avaliagdo médica para o
uso da insulina disponibilizada, no momento. A disponibilizagdo da insulina NPH é feita pelas
unidades bésicas de saide mediante a prescricdo médica.

5. Informa-se que a insulinas Glargina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengio Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. 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:
Acesso em: 17 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?nomeProduto=basaglar>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 18/19,
item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “...mais os
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internac@es que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat. 4.918.044-1

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