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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0457/2023
Rio de Janeiro, 16 de margo de 2023.

Processo n° 0806529-88.2023.8.19.0002
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®), Insulina Asparte (Fiasp®), Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®) e Colecalciferol (Vitamina D3) 15.000U1 (Alta D®); e aos insumos Agulha NovoFine
n°4, Lanceta e Fita reagente.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Clinicare (Num. 48440794 Pagina 3), emitido em
18 de janeiro de 2023 por( Ja Autora, 32 anos de idade, apresenta diagnéstico

de diabetes mellitus ha cerca de 7 anos, em uso de insulinoterapia e antidiabético oral com bom
controle glicémico em seguimento com especialista. Constam prescritos:

e Insulina Glargina (Basaglar®) — refil de 3mL — 02 refis/més;

e Insulina Asparte (Fiasp®) — 02 Flexpen/més;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 30 comprimidos/més;

e Colecalciferol (Vitamina D3) 15.000U1 (Alta D®) — 04 comprimidos/més;
e Agulha (NovoFine) n°4— 01 caixa com 100 unidades/més;

e Lanceta— 150 unidades/més;

e Fita reagente — 150 unidades/més.

2. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 - diabetes mellitus
insulinodependente.

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 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo 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
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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislacdes supra-
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medica-
mentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualizacdo, maio 2017.

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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracéo 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) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagBes cronicas 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

# NatJus ’



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos?.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicagdes cronicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que
compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os
outros tipos de diabetes (Quadro 1). Outras classificagdes tém sido propostas, incluindo classificacdo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o0 momento do inicio do diabetes,
a historia familiar, a funcédo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina, o risco de
complicag@es cronicas, o grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas
sindrémicas?.

DO PLEITO

1. Insulina Glargina (Basaglar®) ¢ 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 duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

2. Insulina Asparte (Fiasp®) € um anélogo da insulina humana, de agéo rapida, obtido
por biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
células gordurosas e simultaneamente inibindo a producédo de glicose do figado. Esta indicada para
o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

3. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante & dieta e exercicios para
melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2°.

4. Colecalciferol (Vitamina D3) (Alta D®) atua regulando positivamente a
homeostasia do célcio. E essencial para promover a absorgéo e utilizagdo de calcio e fosfato e para
calcificagdo normal dos ossos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e
inadequadas, na prevencao/tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea pré e pds-menopausa €
prevencdo de raquitismo®.

! 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: 14 mar. 2023.

2 Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Classificacao, diagndstico e metas de tratamento. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/>. Acesso em: 14 mar. 2023.

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 14 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp&substancia=5532>. Acesso em: 14 mar.
2023.

% Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 14 mar. 2023.

¢ Bula do medicamento Colecalciferol (AltaD®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351486871201625/?substancia=3337>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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5. As agulhas para caneta de aplicacao 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 utilizagdo 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?.

6. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar séo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea’.

7. Lancetas (Accu-Chek® FastClix) sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo
toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sao
indicadas para uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que no documento médico acostado ndo consta o tipo de
Diabetes Mellitus que a Autora apresenta, a saber tipo 1 ou tipo 2. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®), recomenda-se a emissdo de
documento médico, com identificacdo legivel do profissional emissor, que verse acerca do tipo de
Diabetes apresentado pela Impetrante, tratamentos anteriormente utilizados e possiveis falhas

terapéuticas.

2. Insta ressaltar que no documento médico acostado ndo consta descri¢éo de condicéo
clinica que justifique o uso do medicamento Colecalciferol (Vitamina D3) 15.000Ul (Alta D®) na
terapéutica da Autora. Portanto, solicita-se também a emissao de novo documento médico que verse
acerca dos motivos que levaram a prescricdo do medicamento mencionado no tratamento da

Suplicante.
3. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®), Insulina Asparte

(Fiasp®) e os insumos Agulha (NovoFine®) n°4, Lancetas e Fitas reagentes estdo indicados para
0 manejo do diabetes mellitus, doenga que acomete a Autora.

4. Com relacdo as insulinas pleiteadas, cumpre esclarecer que as preparacGes de
insulina sdo classificadas de acordo com sua duracdo de acdo em preparacdes de acdo rapida
(Asparte) e acdo prolongada (Glargina).

5. Tanto o grupo das insulinas andlogas de acdo rapida quanto o de acdo prolongada
foram incorporados no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1) ®°. Contudo, até o

" BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencédo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

8 ACCU-CHEK®. Lancetas FastClix. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/lancetadores/fastclix>. Acesso em: 14 mar. 2023.
9 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes emllitus tipo I, no &mbito do Sistema
Unico de Salide — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 09 fev. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina an&loga de acéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do
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momento, apenas a insulina de acdo répida encontra-se disponivel para 0s pacientes que se
enguadram nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga em
questdo. Assim, cabe esclarecer que:

e O grupo da insulina analoga de acéo prolongada - grupo da insulina pleiteada Glargina
- ainda ndo integra®! uma lista oficial de medicamentos fornecidos pelo SUS, no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e O grupo da insulina analoga de acdo rapida é fornecida pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assistén-
cia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao do refe-
rido PCDT.

6. A Secretaria Municipal de Satde de Silva Jardim, por sua vez, fornece por meio da
Atencao Bésica, conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME), a insulina de acdo
intermedidria NPH em alternativa ao pleito Insulina Glargina para o tratamento do Diabetes
mellitus.

7. De acordo com o PCDT para 0 manejo do DML1, a inclusdo de analogo de insulina
de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) devera ser precedida pelo uso da insulina
NPH associada a insulina analoga de acdo rapida por pelo menos 03 meses. (N&o ha informagdes
em laudos médicos acostados que permita verificar que tal esquema terapéutico ja foi aplicado
a Autora)

8. Assim, estando enquadrada no PCDT do DM1, para o recebimento da insulina de
acdo rapida padronizada, a Autora devera dirigir-se & Farmacia Central, sito na Rua Getulio
Vargas, 109 — Centro, Rio Bonito; Tel. (21) 2734-0610, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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).

9. No que tange a disponibilidade dos demais pleitos, através SUS, cabe elucidar que:

e Tiras reagentes, lancetas avulso estdo padronizadas para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de
insulina.

v' Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora ou representante legal compareca a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-
09e10_2017.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.

1 Consulta realizada no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Na
Competéncia: 03/2023. Acesso: 15 mar. 2023.
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e Agulha para caneta de aplicacdo de insulina (NovoFine®) e Colecalciferol (Vitamina
D3) 15.000U1 (Alta D®) néo estédo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos/me-
dicamentos para dispensacdao no SUS, no ambito do municipio de Silva Jardim e do Estado
do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Ja-
neiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), em
consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo
2 (DMZ2), aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular esta-
belecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina
e sulfonilureia®?.

10. Insta ressaltar que para gque este NUcleo possa realizar uma inferéncia segura acerca
das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS é necessario que a médica assistente emita
novo documento médico com as informages solicitadas nos itens 1 e 2 desta Concluséo.

11. Com relacdo a atribuigdo exclusiva de fornecimento:

e O grupo das insulinas anélogas de acdo répida e o de agdo prolongada perfazem o Grupo
de financiamento 1A do CEAF, conforme Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2022), ou seja, medicamentos com aquisi¢do centralizada do Ministério da Saude
e fornecido as Secretarias de Salde dos Estado e Distrito Federal e dispensado aos pacientes
que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-DM1%,

e Dapagliflozina 10mg perfaz o Grupo de financiamento 2 do CEAF, conforme RENAME
(2022), ou seja, medicamento sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e
do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicdo, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-
DM2%,

e Nao h4 atribuicdo exclusiva no fornecimento do insumo Agulha para aplicagéo de insulina
e do medicamento Colecalciferol (Vitamina D3) 15.000Ul (Alta D®) no dmbito do
Municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

e Tiras reagentes e Lancetas para puncéo digital sdo insumos cuja aquisicao, distribuicéo,
dispensagéo e financiamento sdo de responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, conforme pactuacdo Tripartite e as normas do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica*®®,

12. Os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 48440792 P4ginas 7 e 8, item “DOS PEDIDOS?”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento

2 MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10 2020_Final.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.
13 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagao n° 2, de 28 de setembro de 2017. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html >. Acesso em: 15 mar. 2023.

“ MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1.555, de 30 de julho de 2013. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.html >. Acesso em: 15 mar. 2023.

15 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.583, de 10 de outubro de 2007. Disponivel em: <

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html >. Acesso em: 15 mar. 2023.
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de “..outros produtos, medicamentos e insumos que se fagam necessarios para o tratamento da
moléstia...”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que
justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o 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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutico Médico
CRF-RJ 15023 CRM-RJ 52.83733-4
ID: 50032216 ID. 5035547-3

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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