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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2873/2022

Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2022.

Processo n° 0041968-33.2022.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgoes técnicas do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Glargina (Basaglar®).

1-RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso da Secretaria Municipal de Sdo
Gongcalo (fls. 18/19), emitido em 31 de outubro de 2022, pelo médico| l,
a Autora é diabética insulinodependente. Sendo prescrito:

Insulina Glargina (Basaglar®) — 24 Ul pela manhg; e
Insulina Asparte (Fiasp®) - Aplicar conforme glicemia

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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, dispse,
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.

3. A Portaria de Consolida¢do 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 ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atenc&o basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Lei Federal n®11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribui¢do
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
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 os materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragao 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.

D ADR LINI

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na a¢do 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. 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 classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacao
Mundial da Saide (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®.

DOPLEITO

1. A Insulina Glargina (Basaglar®) é um antidiabético que contém uma insulina
humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta 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 duragdo) para o controle da hiperglicemia?.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em:
30 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 30 nov. 2022.
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111 = CONCILUSAQ
1. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®) gstd indicado para
0 manejo do diabetes mellitus insulinodependente, doenca que acomete a Autora.

2. No concernente ao questionamento se 0 medicamento/insumo requerido esta contido
nas Portarias de Consolidagdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de cumpre elucidar que os
instrumentos em vigéncia, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢do, programacao, aquisicao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagédo nas respectivas CIB.

3. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

4, Isso posto, seguem as informacBes quanto & disponibilizacdo, no SUS, do item
pleiteado:

e O anélogo de insulina de agdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina), foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme
disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 20193, Tal medicamento, de acordo com
a Relacdo 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, ha um prazo de 180 dias, a partir da data
de publicacdo, para efetivar a oferta no SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de
gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP,
relativo ao més de novembro de 2022, e ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Insulina de longa agdo ainda ndo esta sendo
fornecida pela SES/RJ.

5. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM), no &mbito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Glargina
6. Destaca-se que no documento médico acostado (fls. 18/19) ndo h&4 mencdo a

utilizacdo das insulinas padronizadas no SUS. Portanto, solicita-se que 0 médico assistente avalie a
utilizacdo da insulina NPH em alternativa a insulina Insulina Glargina (Basaglar®) pleiteada.

v Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso sugere-se que a Autora compareca
a Unidade Basica de Salide mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

7. Salienta-se que a insulina ora pleiteada possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, tendo portanto, a sua eficacia comprovada.

8. Quanto a necessidade do item pleiteado, informa-se que o DM do tipo 1 (DM1) ou
insulinodependente, caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreéticas, determinando

8 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019.
Edic8o: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
Jasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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deficiéncia na secrecdo de insulina, 0 que torna essencial o uso desse horménio como tratamento,
para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro e macrovasculares e morte. Entretanto, como
mencionado no item 4 dessa conclusdo o item pleiteado tem substituto terapéutico disponibilizado
no SUS.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 14 item
“VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..hem como outros medicamentos,
tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da parte Autora ...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE KARLA SPINOZA C. MOTA
ASSUNCAOBARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 10829
CRF- RJ 9554

Mat.5082525-9

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