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Processo n° 0031149-37.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |
representada por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento insulina Detemir (Levemir®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Antonio
Pedro - HUAP/UFF (fls. 20/21) ndo datados e emitidos pela médica

I | , a Autora, 28 anos, com diagndstico de
Diabetes mellitus tipo 1, desde os 09 anos, encontra-se gestante de 25 semanas e 05 dias,
podendo apenas fazer de insulina basal NPH ou insulina Detemir (Levemir®), sendo a
insulina NPH ruim para o controle glicémico, por aumentar as chances de causar
hipoglicemia oferecendo risco de morte, possui indicacdo ao uso de insulina Detemir
(Levemir®). Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: E10.8 — Diabetes
mellitus insulinodependente, com complicagdes ndo especificadas. Sendo prescrito 0 uso
do medicamento: insulina Detemir (Levemir®) — aplicar 34Ul antesdo café e 18 Ul antes da
ceia.

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:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acéo, levando a complicagdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do 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 auto anticorpos
circulantes como antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporgdo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral € 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 Detemir (Levemir®) é um analogo de insulina basal soltivel de longa acéo
com uma duragéo de efeito prolongada e usada como uma insulina basal. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Detemir (Levemir®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui indicacao,

! Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 23
ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo Baésica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em23 ago.
2022.

3 Bula do medicamento Insulina Detemir (Levemir® FlexPen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=levemir>. Acesso em: 23 ago. 2022.
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que consta em bula?, para o quadro clinico apresentado pela Autora - diabetes mellitus tipo
1 (DM1), conforme relatos médicos (fl. 20).

2. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o analogo
de Insulina de a¢do prolongada (grupo da insulina pleiteada Detemir) foi incorporado ao
SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1), de acordo com a Portaria SCTIE n°
19 de 27 de margo de 2019* Os critérios para 0 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.

e Conforme Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (RENAME 2022),
a Insulina de ag¢éo prolongada encontra-se elencada no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), devendo ser ofertada pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ). Entretanto, em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na competéncia de 08/2022, a Insulina de acdo prolongada ainda néo
integra nenhuma relagdo oficial de dispensagdo 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 dmbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em
alternativa a Insulina Detemir (Levemir®).

4. Em documento médico (fl. 20) é relatado que a Autora gestante necessita
fazer de insulina basal NPH ou insulina Detemir (Levemir®), sendo a insulina NPH ruim
para o controle glicémico, por aumentar as chances de causar hipoglicemia oferecendo risco
de morte. No_entanto, cumpre informar, que embora haja o referido relato, ndo ha
informacédo sobre 0 uso previo da Insulina NPH pela Requerente.

5. A insulina pleiteada possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fl. 13/14, item “VII”,

subitens “b/f”) referente ao fornecimento “...outros tratamentos, medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia...” da
Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF- RJ 9554 < P Mat.4.918.044-1
ID. 50825259 FLAVIO AFONSO BADARO

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

4 Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 23 ago. 2022
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