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Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2023.
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ajuizado por] | representada
por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 5% Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Insulina
Asparte (Novorapid®), Insulina Glulisina (Apidra®), Insulina Lispro (Humalog®) e Insulina
Degludeca (Tresiba®).

| —-RELATORIO

1. Acostado as folhas 176 a 181, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS N°
3424/2017, elaborado em 21 de novembro de 2017, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislagbes vigentes; ao quadro clinico da Autora —Diabetes Mellitus tipo 1; a
indicacdo e a disponibilizagdo, no &mbito do SUS, quanto ao equipamento kit bomba de infuséo
de insulina Accu-Chek® Combo, quantos aos seus acessorios set de infusdo Accu Chek® tender
link ou ACC check flexlink, set de cartucho plastico com 3,15mL, pacotes de servicos, ACC
check clip case; os insumo tiras reagentes para glicosimetro Accu-Chek® Performa e Lanceta
AC Fastclix, e ao medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou
Glulisina (Apidra®).

2. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o documento médico mais recente
(fl. 514), emitido em receitudrio do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira, datado
de 28 de julho de 2022, pela médica| 1A Autora de 16 anos é portadora de
Diabetes Mellitus Tipo 1 ha 12 anos, apresentando labilidade glicémica grave com hipoglicemias
frequentes com uso de insulinas NPH e Regular. Devido a tenra idade, as hipoglicemias ndo sdo
perceptiveis gerando temor por parte da familia no uso destas insulinas. Os medicamentos ndo
podem ser substituidao pelas insulinas Regular e NPH, que estdo padronizadas. Foi entdo indicado
tratamento com os medicamentos: analogo de acdo rapida: Insulina Asparte (Novorapid®) ou
Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®) e a Insulina Degludeca (Tresiba®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagido ao PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 3424/2017, elaborado em 21 de
novembro de 2017 (fls. 176 a 181).

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.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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 a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 mar¢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 Atencgdo a Salide no d&mbito 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 usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo 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
Saude (SUS) e d& 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 condi¢do 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;
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 3424/2017, elaborado em 21 de
novembro de 2017 (fls. 176 a 181).

DO PLEITO

Em complementago ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 3424/2017, elaborado
em 21 de novembro de 2017 (fls. 176 a 181).

1. A Insulina Degludeca (Tresiba® Flextouch®) é indicada para o tratamento do
diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usado em
combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de agdo rapida ou
ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em
combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o uso de um dos analogos de insulina de acdo rapida, Asparte
(Novorapid®) / Glulisina (Apidra®) / Lispro (Humalog®), associado ao analogo de insulina de acéo
longa Degludeca (Tresiba®), estd_indicado no tratamento da doenca apresentada pela Autora,
Diabetes mellitus tipo 1.

2. No que tange a disponibilizac&o, ressalta-se que:

e Analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo
1, conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019% Os
critérios para o uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) 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 02/2023, a Insulina
de acéo prolongada ainda néo integra nenhuma relacéo oficial de dispensacgéo de

1 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® Flextouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=117660029>. Acesso em: 15 fev. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina
anéloga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.
Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 15
fev. 2023.

3 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: 15 fev. 2023.
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medicamentos no dmbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de ac¢do rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). No
momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida
Glulisina, através da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DML1.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
insulina analoga de acdo réapida ofertada pelo SUS.

4, Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina_padronizada, devera solicitar_cadastro no CEAF comparecendo a Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu - horario de atendimento: 08-17h. Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico seré substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o SUS
disponibiliza, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Degludeca
(Tresiba®). Entretanto, segundo o documento médico acostado (fl. 514) “...apresentando

labilidade glicémica grave com hipoglicemias frequentes com uso de insulinas NPH e Regular...”.

6. Em resposta ao questionamento do Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 535) ndo h& dados no documento médico acostado (fl.514) que justifique a troca da Insulina
Glargina (Lantus®) pela pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®).

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1
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