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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3028/2022
Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0827842-31.2022.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Insulina
Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Prefeitura de Salde de Queimados (Num.
27848153 - Pag. 8) emitido em 14 de agosto de 2022 pela médica| |
| |, a Autora, 21 anos, com diagndstico de diabetes mellitus juvenil
necessita do uso das insulinas Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®
FlexTouch®). Cédigo da Classificacdo Internacional e Doengas (CID-10) mencionado: E10 —
diabetes mellitus insulinodepentente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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, dispGe,
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 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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Obrigatorio
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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 Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude 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.

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

11. 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 monitoracdo da glicemia
capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), 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 € necesséria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do 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 glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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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. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo ultralonga. E indicada
é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) esta
indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento médico
(Num. 27848153 - Pag. 8).

2. Quanto a disponibilizacdo do medicamento no &mbito do SUS:

e O andlogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Degludeca) 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% Os critérios para o0 uso do
medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Diabetes mellitus tipo 1, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. 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, h4a um prazo de 180 dias, a partir da data de publicacéo,
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 acéo ainda ndo esta sendo fornecida pela SES/RJ.

3. Destaca-se que para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, no ambito da
Atencdo Basica, sdo disponibilizadas as seguintes insulinas: NPH e Regular. A insulina NPH
100UI, poderia ser usada como substituto da Insulina pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®)
ainda ndo ofertada pela Secretaria de Saide do Estado do Rio de Janeiro.

4, Informa-se que segundo PCDT para o tratamento de pacientes com DM1° para
utilizacdo de analogo de insulina de acdo prolongada a Autora deverd ter feito uso prévio da
insulina NPH associada a analogo de acéo rapida por pelo menos trés meses, apds excluido fatores
causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem reducdo da dose de insulina, exercicio
fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicacdo de insulina, uso de doses

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2022.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 27 de jun. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Sadde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019.
Edicdo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
[asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 20 dez. 2022.

S PCDT para tratamento de DM1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-
melito-1.pdf> Acesso em: 20 dez. 2022.
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excessivas de insulina, uso excessivo de alcool), e apresentar nos ultimos seis meses de pelo
menos um dos critérios: hipoglicemia grave, hipoglicemias ndo graves repetidas, hipoglicemias
noturnas repetidas, persisténcia de mau controle glicémico.

5. Cabe ressaltar que no laudo médico (Num. 27848153 - P&4g. 8), acostado aos autos
processuais, ndo ha relato do uso prévio da insulina NPH, padronizada pelo SUS, por parte da
Autora. Portanto, sugere-se ao médico assistente que avalie a utilizacdo da insulina NPH em
alternativa a insulina Degludeca (Tresiba®) pleiteada, e em caso de impossibilidade, que seja
elaborado documento médico com 0s motivos que levaram o seu impedimento na terapéutica da

Suplicante.

6. Cumpre informar que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
27848152 - Pag. 6, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia” da Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade destes, uma vez que 0 uSO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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