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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3016/2022
Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0003496-09.2022.8.19.0213,
ajuizado por| [,
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Insulina
Glargina (Basaglar®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos da
Policlinica Municipal de Mesquita (pags. 74 e 75) emitidos em 07 de novembro de 2022 emitidos
pelo médico| |. Em resumo, trata-se de Autor de 18 anos de
idade com quadro de Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1). Neste momento estd com sua doenca
controlada, necessitando manter o tratamento com o0s medicamentos Insulina Glargina
(Basaglar®) - 26 unidades antes do café e insulina Glulisina (Apidra®) de acordo com a HGT
(glicemia capilar), visto que ndo se adaptou a insulina humana convencional. Foi informada a
Classificag&o Internacional de Doencgas — CID10: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente.

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 Resolucdo 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: Béasico, 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 Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

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 que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 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 educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM néo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo 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 DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta
pancreaticas, determinando deficiéncia na secrecdo de insulina, 0 que torna essencial 0 uso desse
hormdnio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e
morte. O pico de incidéncia do DM1 ocorre em criancas e adolescentes, entre 10 e 14 anos, e,
menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto, o diagndstico em pessoas adultas
com DM1 também é recorrente!. Os portadores de diabetes mellitus tipo 1 tém, com frequéncia,
episodios de hipoglicemia durante a insulinoterapia.?.

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 19 dez 2022.

2 Nery M. Artigo de revisdo - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arg Bras Endrocrinol
Metab 2008;52/2. Disponivel em: <https://www.scielo.br/jlabem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso
em:19 dez.. 2022.
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3. Os portadores de diabetes mellitus tipo 1 tém, com frequéncia, episddios de
hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos
contrarreguladores: suprime a secre¢do de insulina pelas células-beta, estimula a liberacdo de
glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do horménio de
crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de noradrenalina de neurdnios
simpaticos pos-ganglionares e acetilcolina dos pos-ganglionares simpaticos e parassimpaticos, além
de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser classificados em duas categorias:
0S neurogénicos ou autondmicos (palpitacdo, tremor, ansiedade, etc) e os neuroglicopénicos
(sensacdes estranhas, como calor, formigamentos; Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)®

DO PLEITO

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 € 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 duracdo) para o controle da
hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se 0 medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) esté indicado para o
manejo do quadro clinico que acomete o Autor - Diabetes mellitus tipo 1.

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que o_analogo de
Insulina de acéo 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 12/2022, a Insulina de acéo longa ainda ndo integra nenhuma relacdo oficial de
dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no dmbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa & Insulina
Glargina (Basaglar®)

4. Em documento médico acostado (pag. 74) ha mencdo que o Autor ndo se adaptou
a insulina humana convencional. Portanto, ndo configura alternativa terapéutica para o tratamento
da Autor.

5. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

3 Nery M. Artigo de reviséo - 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: 19 dez 2022.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
file:///C:/Usersljoiciane.dias/Downloads/bula_1669920926448.pdf.Acesso em: 19 dez 2022.

> BRASIL. Ministério da Salde/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/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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E o parecer.

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

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 13065
ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

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