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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3070/2022
Rio de Janeiro, 26 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0822360-16.2022.8.19.0002,
ajuizado por | \
nesteato representado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) e ao insumo agulha (Ultra Fine®).

1 -_RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso da Secretaria Municipal de Salude
de Sdo Gongalo (Num. 37990600, paginas: 7 a 8), emitido em 22 de novembro de 2022 pela
médica | . O Autor de 17 anos de idade, portador de
Diabetes Mellitus tipo 1. Faz tratamento com as insulinas Glargina (Basaglar®) e Regular. Foi
prescrita a Insulina Glargina (Basaglar®) 22 unidades ao dia e insulina regular conforme
hemoglucoteste. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas — CID 10 — E

10.9 - Diabetes mellitus insulinodependente - sem complicacdes.

11 —ANALISE
DA LEGISLACA

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: 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 Atencéo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
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 Deliberacdo
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. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de aten¢do bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario 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 AcBes 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 educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

12. 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 aplicacéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usuéarios 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) consiste em um distdrbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua ag&o, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
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Saude (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. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é 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 glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporc¢ao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

DOPLEITO

1. 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®.

2. As agulhas para caneta de aplicacdao de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente ou
caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sdo com 4 mm, 5
mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado
e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo de
insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?®.

111 = CONCLUSAQ

1. Inicialmente cabe destacar que nos documentos médicos acostados ndo consta a
prescricdo do insumo agulha (Ultra Fine®). Portanto, para uma inferéncia segura acerca da sua
indicacdo solicita-se a emissdo de novo documento médico gue verse acerca do insumo pleiteado.

2. Em relacdo a Insulina Glargina (Basaglar®) informa-se que o medicamento é
registrado na ANVISA, sendo indicado e necessario ao manejo terapéutico do quadro clinico que

acomete o Autor, conforme descrito em documento médico analisado (n: 37990600, paginas: 7 a
8).

3. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, 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 selecéo,

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.

% Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 26 dez. 2022.
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programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.
Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios
definem a composicao de suas listas.

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

5. Isso posto, seguem as informagdes abaixo, no que tange a disponibilizacdo e ente
(Estado / Municipio) responsavel pelo fornecimento:

e O andlogo de Insulina de acdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Glarginal
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme
disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 2019%. Os critérios para o 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. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de
07/2022, a Insulina de acdo prolongada ainda ndo integra nenhuma relagéo oficial de
dispensagdo de medicamentos no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Agulha para caneta de insulina ndo esta padronizada em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do estado
do Rio de Janeiro.

6. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no ambito
da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa ao medicamento pleiteado Insulina Glargina.

7. Segundo PCDT para o tratamento de pacientes com DMJ1 para utilizacdo de
analogo de insulina de acdo prolongada o Autor devera ter feito uso prévio da insulina NPH
associada a anélogo de acao rapida por pelo menos trés meses, ap6s 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 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®®.

8. Destaca-se que no documento acostado (N: 37990600, péginas: 4 a 5) hd mencéao a
utilizacdo prévia das insulinas NPH e Regular disponibilizadas pelo SUS, entretanto, nao foi
mencionada falha terapéutica ou outras razoes que justifiquem a troca da insulina NPH pela
insulina Glargina. Portanto, sugere-se ao médico assistente que emita novo documento médico
que verse acerca das terapéuticas utilizadas pelo Impetrante e suas possiveis falhas e
contraindicacdes.

9. Quanto a solicitagcdo autoral (n:37990597, péginas 11 a 12 , item “VII”, subitens
“b” e “f”) referente ao fornecimento de *...outros tratamentos, medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisio de incorporar insulina analoga de ag&o
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 26 dez. 2022.

 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.
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moléstia da parte autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifigue a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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