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Processo n° 0802455-51.2022.8.19.0058,
ajuizado por| | neste
ato representada por .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 22 Vara
da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Insulina
Glargina (Lantus®), Insulina Asparte (Novorapid®), Insulina Lispro (Humalog®), Insulina
Glulisina (Apidra®) e ao insumo glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foi considerado os documentos médicos
acostados (n:27410451, pags. 1 a 2 e n:27410460, pags. 1 a 3) em documento do Instituto de
Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira — UFRJ e Laudo Médico Padréo para pleito Judicial
de Medicamentos, emitidos em 11 de agosto de 2022, pela médica
| ]. A Autora de 9 anos, tem diagnostico de Diabetes
Mellitus tipo 1 desde outubro de 2017 e ndo apresenta complicagdes cronicas até o momento.
Para diminuir a frequéncia de hipoglicemias e 0s riscos, ja que os analogos e insulina
ultrarrapida cursam com menor variabilidade glicémica, foi indicado o tratamento com:
Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) e ao insumo glicosimetro intersticial e seu
sensor (FreeStyle® Libre).

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

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante a0 Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro de
2021.

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 educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios & sua aplicagdo e a monitoragdo da
glicemia capilar.

10. 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 aplicagdo de insulina;

Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O 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 agdo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes 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 Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
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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®.

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 € 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 glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentra¢Oes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacbes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusao,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da viséo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

4. A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando 0
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da
puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracbes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e
apneia do sono, usam de medicac¢Oes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras
causas*.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) 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 ¢ indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em
criancas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >.
Acesso em: 28 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.
3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (PerturbagSes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 28 set. 2022.

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 28 set. 2022.

5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 28 set. 2022.
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2. A Insulina Glulisina (Apidra®) é um analogo da insulina que apresenta inicio
de acio mais rapido e duracio mais curta do que a insulina humana regular. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

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

4. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de agéo
rapida, obtido por biotecnologia. Estéa indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer
tratamento com insulina®.

5. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diéria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na
parte traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de
um microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele
e em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de
glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de saide tomem decisfes mais
assertivas em relagdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a insulina de longa agdo Glargina ( Lantus®) associada a uma
das_insulinas de rapida acdo, Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina
(Apidra®), bem como o insumo glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) estdo
indicados para o tratamento da condicdo apresentada pela Autora — Diabetes Mellitus tipo 1.

2. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos e insumo no ambito do SUS:

e Glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) ndo estd padronizado para
dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de
Janeiro.

e O andlogo 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

¢ Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189999201996/?nomeProduto=apidra>. Acesso em: 28 set. 2022.

7 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: 28 set. 2022.

8 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 28 set. 2022.

9 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 28 set. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicéo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 28 set. 2022.
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acdo longa ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no &mbito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas anélogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme 0s
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o tratamento da referida doenca'!. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina
analoga de acao rapida por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

3. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento insulina analoga de agao rapida.

4, Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e
seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para
ter acesso a insulina de acdo répida, sua representante devera solicitar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sao
Cristévdo, Tel: (22) 2645-5593 - Cabo Frio:, munida da seguinte documentacdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliacdo e Autorizagdo 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 Solicitagdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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.

5. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no
ambito da Atengdo Basica, a insulina NPH e Regular.

6. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados (n:27410451, péags. 1 a 2
e n:27410460, pags. 1 a 3) ndo ha mencdo ao uso prévio da insulina padronizada pelo SUS,
NPH. Portanto sugere-se & médica assistente a utilizacdo da insulina padronizada NPH em
substituicdo a pleiteada Insulina Glargina ( Lantus®). A disponibilizacdo do medicamento é
feita pelas unidades basicas de salde.

7. Quanto ao glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum, pés-
prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares s&o utilizadas para orientar o ajuste das doses de
insulina, uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso
de sua acdo. A HbAlc é utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e longo prazo,
refletindo os ultimos trés meses de controle glicémico. Uma vez que fazer maior nimero de
testes glicémicos associado ao ajuste adequado da terapéutica conforme seus resultados se
associa a melhor controle metabolico em pacientes com DM 1 e menor ndmero de

1 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete
Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 26 set. 2022.
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hipoglicemias, esta é uma medida que deve ser buscada durante todo o acompanhamento do
paciente'?.

8. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o0 bom controle
glicémico é necessario que 0s pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis
glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento
e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado
pelo SUS) ou pela monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de
glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes
orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando 0s niveis
de controle metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia
Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou
hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

0. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 08, de 15 de marco de 2018,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM Tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método
foi avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®®.

10. Isto posto, cumpre esclarecer que o glicosimetro intersticial e o seu sensor
(FreeStyle® Libre) apesar de estarem indicados para o0 manejo do quadro clinico da Autora,
nao sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu
tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

11. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) estad coberto pelo SUS para
0 gquadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras
reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

v Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial e
seu sensor (FreeStyle® Libre).

v’ Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se gque 0
representante legal da Autora compareca a Unidade Basica de Salde mais
proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacdo

12. Destaca-se que os medicamentos e insumos pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(n:27409299, pags. 10 a 12, item “Do Pedido”, subitens “b” e “e” referente ao fornecimento de

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de marco de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-
Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-
Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.
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“...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ... 7, vale ressaltar que ndo
¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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