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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2875/2022

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0292261-26.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

1 -_RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (fls. 23 e 24) emitidos pela médica
\ ' em documento préprio, em 25 de outubro de 2022,
trata-se de Autor com 26 anos de idade, que apresenta quadro clinico de diabetes mellitus tipo 1
(DM1) desde 2017, doenga com carater autoimune, com quadro de dificil controle glicémico e
apresentando variabilidade. Tendo tentado tratamento com insulina de longa duragdo, NPH,
regular, dentre outras. Foi obtido o melhor controle glicémico e metabdlico com as insulinas
Degludeca (Tresiba®) e Asparte ultrarrapida.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 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.

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 Atencdo Priméria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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 Salde os medicamentos necessarios para 0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo 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 ADROQ CLINI

1. O diabete melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia crénica resultante de defeitos na secrecdo ou na acdo da insulina. Essa doenca pode
evoluir com complicacbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cet6tica) e cronicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular)®.

2. O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta
pancredticas, determinando deficiéncia na secre¢do de insulina, o que torna essencial 0 uso desse
horménio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e
morte. O pico de incidéncia do DM1 ocorre em criangas e adolescentes, entre 10 e 14 anos, e,
menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto, o diagnéstico em pessoas adultas

IMinistério da satde. Secretaria de atengéo especializada a satde. Portaria conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2022.
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com DM1 também é recorrente. Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia,
episédios de hipoglicemia durante a insulinoterapia?®.

DOPLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo ultralonga indicada
para o tratamento do Diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano. Pode
ser usado em combinacdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acéo
rapida ou ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente
ou em combinagdo com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinacdo com
insulina rapida ou ultrarrapida®.

U1 —CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca (Tresiba®) apresenta
reqistro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo, que
consta em bula®, para tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1), quadro clinico apresentado
pelo Autor, conforme documentos médicos ao processo (fls. 23 e 24).

2. Quanto a disponibilizacdo, menciona-se que grupo das Insulinas analogas de acao
prolongada - como a Degludeca (Tresiba®) aqui pleiteada - foi incorporado ao SUS para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27
de marco de 2019* Tal medicamento, de acordo com a Relagdo 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 dezembro de 2022, e ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Insulina de longa acdo ainda ndo esta sendo fornecida
pela SES/RJ.

3. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencdo Baésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, conforme relato médico (fl. 24), o Autor ja fez uso da Insulina

NPH, porém com “dificil controle”. Assim, o_medicamento ofertado pelo SUS para DM1. no
momento. ndo se aplica ao caso do Requerente (auséncia de reposta clinica).

2Nery M. Artigo de revisdo - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras Endrocrinol
Metab 2008;52/2. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em:
01 dez. 2022.

3Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?nomeProduto=Tresiba>. Acesso em: 01 dez. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Saude/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/-
[asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 01 dez. 2022.
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4. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 16 e 17, item “VII”, subitens “b” ¢ “¢”) referente ao fornecimento de ... outros tratamentos,
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de quaisquer novos
itens sem prévia analise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude de seus
USUArios.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13065 CRF-RJ 10829
ID. 4.391.364-4

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