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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2070/2022
Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2022.

Processo  n°®  0803388-92.2022.8.19.0003,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Insulina
Glargina (Lantus®) e ao insumo fitas para hemoglicoteste.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Centro de Especialidades Médicas de Japuiba (Num.
27838873 Pag_1), emitido em 23 de junho de 2022, pela  médica
| |, a Autora, de 53 anos de idade, apresenta diagnostico de
diabetes mellitus de dificil controle. Foram anexados ao processo dois documentos da Secretaria
de Saude de Angra dos Reis, emitidos pela médica supracitada, em datas diferentes, onde o
primeiro em 11 de agosto de 2022 (Num. 27838874 P&ag_1), solicitando 0s seguintes
medicamentos: Insulina Glargina (Lantus®) - 35Ul pela manhé e Insulina Lispro (Humalog®) -
6Ul 3x/dia, além de HGT 3x/dia, por ndo haver melhora com uso de outra insulina. O segundo em
23 de junho de 2022 (Num. 27838876 _Pag_1), solicita os medicamentos: Insulina Glargina
(Lantus®) - 36U1 pela manha e Insulina Asparte (Novorapid®) - 6Ul 3x/dia.

2. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): E10 - Diabetes Mellitus Insulino-dependente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

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.
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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 puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 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 Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

5. 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 Resolugdo 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 Primaria & Satde 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. 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.

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.

12. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.
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DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua acdo, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complica¢@es crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associagcdo 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. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo 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 autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, 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 Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Estd indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é
indicada 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 duracéo) para o controle da hiperglicemia?.

2. As tiras reagentes (fitas para hemoglicoteste) 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 adequacao da insulinoterapia
e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fitas para hemoglicoteste e o medicamento Insulina
Glargina estao indicados ao manejo do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se:

. Fitas para hemoglicoteste, sob a nomenclatura de tiras reagentes esta
padronizado no SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de
insulina. Para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica de

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 02 set. 2022.

2 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>.Acesso em: 02 set. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satide, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 02 set. 2022.
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Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

e O anélogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1% Entretanto,
conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 09/2022, a Insulina de
acdo longa ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no ambito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de

Janeiro.
3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no ambito
da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina Glargina.
4, Como n&o consta a informagdo nos documentos médicos de que a Autora ja tenha

feito uso da insulina disponibilizada, recomenda-se avaliagdo do médico assistente quanto ao uso
da insulina disponibilizada no momento, NPH. A dispensacédo da insulina NPH é feita nas unidades
bésicas de saude do municipio.

5. Os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA VANESSA DA SILVA GOMES
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 304.014 CRF- RJ 11538
ID: 4436719-8 Mat.4.918.044-1

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

4 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 02 set. 2022.
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