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Processo n° 0006086-80.2018.8.19.0024,
ajuizado por| ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdao de informacgdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Insulina
Glargina (Lantus®) e Insulina Regular e aos insumos fita para glicosimetro, seringas e
agulhas.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 234 a 237, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATIUS N°
1563/2019, elaborado em 21 de maio de 2019, no qual foram esclarecidos o0s aspectos relativos
as legislagbes vigentes; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus; a indicacdo e a
disponibilizacdo, no ambito do SUS, dos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e
Insulina Regular e aos insumos fita para glicosimetro, seringas e agulhas.

2. Para elaboragdo deste parecer técnico foi considerado os documentos médicos
acostados as folhas 327, 479 e 478 emitidos em receitudrio da Secretaria Municipal de Itaguai,
datados de 05 de novembro de 2019 e 18 de janeiro de 2021, pelos médicos
I K .
A Autora é portadora de Diabetes Mellitus tipo 2, que evoluiu para uso de insulinoterapia e
insuficiéncia renal cronica. Necessita utilizar insulina de a¢do prolongada para diminuir o risco
de hipoglicemia severa. A Impetrante iniciou tratamento para o Diabetes Mellitus e j& estava em
uso da insulina NPH e antidiabéticos orais com exames demonstrando descontrole glicémico,
apos inicio da insulina Glargina houve melhora do controle glicémico.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

1. Conforme o0 abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1563/2019, de
21 de maio de 2019 (fls. 234 a 237).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complementacdo ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
1563/2019, de 21 de maio de 2019 (fls. 234 a 237).

4 NatJus 1



Secretaria de
Saude

7>
)
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual
do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

3. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos
e caracteriza-se por defeitos na agdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condigdes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

4, A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo dsseo,
com progressao destas alteracbes com o declinio da funcéo renal. Os niveis de célcio e fosforo e
de seus hormonios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, s@o alterados por
maltiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminagdo renal do fésforo com
consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producdo do calcitriol pelo rim e pela
hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia ao PTH
no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundario e terciario e alteracdes na
degradacdo do PTH. O resultado final destas alteracbes € um padrdo laboratorial que
compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto célcio-fésforo) e
elevacdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)?.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o paragrafo 4 do teor conclusivo do Parecer Técnico n°
1563/2019, este Nucleo sugeriu ao (a) médico (a) assistente que avaliasse a possibilidade do uso
da insulina NPH, disponibilizada no SUS, no tratamento da Autora, ou fundamente em novo
laudo o(s) motivo(s) de sua contraindicacao.

2. Em atencdo a referida solicitagdo, a médica assistente em nos novos
documentos médicos acostados (fls. 327, 479 e 478), relata que a Autora “ja fez uso da insulina
NPH e antidiabéticos orais com exames demonstrando descontrole glicémico, apos inicio da
insulina Glargina houve melhora do controle glicémico”. Diante o exposto, informa-se que a

! 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:
31 ago. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2021.
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Impetrante j& utilizou a insulina padronizada pelo SUS, insulina NPH, sem obter sucesso
terapéutico. Portanto, o uso da insulina Glargina (Lantus®) pleiteada pode configurar uma
conduta terapéutica adequada.

3. Cabe destacar que em relacéo ao questionamento do Ministério Publico (fls. 613
e 614) acerca da disponibilizacdo da insulina Glargina (Lantus®):

3.1 O anélogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Glargina) foi
incorporada ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme
disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 20193, 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 08/2022, a Insulina de acdo prolongada ainda néo integra nenhuma relagéo
oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio de Itaguai e do
Estado do Rio de Janeiro.

4. As informacdes pertinentes a via administrativa de acesso aos medicamentos e
insumos ja foram prestadas na Concluséo, do parecer previamente elaborado.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de ltaguai 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

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna pubjica a decisdo de incorporar insulina analoga de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no @mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 31 ago. 2022.
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