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Processo n° 0868839-70.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e ao insumo agulha aplicacdo de insulina (BD®
Ultrafine ou Novofine®) 4 ou 6mm.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 42360857 Pagina 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0031/2023, emitido em 17 de janeiro de 2023, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, a condicdo clinica do Autor (diabetes
mellitus tipo 2), a indicacéo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos itens aqui pleiteados.

2. Em seguida, foi apensado novo laudo e receituario médico da Clinica de Diabetes e
Endocrinologia Méier (Num. 49876970 Pagina 1 a 3), emitidos em 09 de mar¢o de 2023 pelo
médico | |, no qual foi ratificada a indicacéo de

insulina Insulina Degludeca (Tresiba®) para o tratamento da doenca do Autor, a saber diabetes
mellitus tipo 2, pelo melhor controle glicémico sem causar hipoglicemia, um risco considerando
sua idade.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS N° 0031/2023,
emitido em 17 de janeiro de 2023 (Num. 42360857 Pagina 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Segundo teor conclusivo do Parecer Técnico n°® 0031/2023, este Nucleo sugeriu
avaliacdo médica acerca da possibilidade de o Autor fazer uso da insulina padronizada no SUS —
NPH para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2), com base no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas publicado pelo Ministério da Satde para 0 manejo da doenca.

2. Em resposta (Num. 49876970 Pagina 1 a 3), o médico assistente informa que o
Autor ¢é idoso (83 anos; data de nascimento: 20/07/1940) e a insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®) apresenta menor risco de hipoglicemia em comparacéo a insulina NPH, quadro clinico
de risco considerando sua idade.

3. O principal efeito adverso ao uso da insulina é a hipoglicemia, por vezes noturna e
grave. Portanto, a orientacdo do paciente sobre os sintomas e manejo da hipoglicemia é
imprescindivel e uma obrigacdo de todos os profissionais da saude. A avaliagdo da excursdo
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glicémica noturna (antes de dormir, madrugada e ao acordar) permitird a identificacdo de
hipoglicemia noturna ou de grande decaimento da glicemia neste periodo (> 60 mg/dL)™.

4, De acordo com a American Diabetes Association (ADA), os pacientes idosos com
diabetes tém maior risco de hipoglicemia do que 0s mais jovens. Assim, para pacientes idosos com
DM2 em uso diério de insulina, o0 monitoramento da glicose deve ser considerado para melhorar os
resultados glicémicos e diminuir variabilidade da glicose. Além disso, a terapia com injecdo de
insulina basal uma vez ao dia, caso dos analogos de insulina de agdo prolongada, esta associada a
efeitos colaterais minimos e pode ser uma opgéo razoavel em pacientes idosos?.

5. O Ministério da Saude, por meio do PCDT-DM2 (Portaria SCTIE/MS n° 54/2020,
de 11 de novembro de 2020%), orienta que o pacientes com DM2 inicie a terapia com metformina e,
caso ndo alcance o controle glicémico através das intervencdes no estilo de vida e da dose maxima
tolerada desse medicamento, outros medicamentos devem ser adicionados, recomendando-se as
sulfonilureia ou insulina. No SUS séo disponibilizadas as insulinas regular (de acéo répida) e NPH
(de acdo intermediaria).

6. Contudo, além das insulinas disponibilizadas pelo SUS, atualmente encontram-se
disponiveis no mercado, as insulinas anadlogas de acdo ultrarrapida, prolongada, insulinas
biossimilares, além de pré-misturas que contém associacdes entre as diversas opcdes®.

7. Diante disso, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou o uso das insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, detemir e
degludeca) pela para o tratamento do DM2, a qual recomendou a ndo_incorporacdo_dessas
insulinas SUS considerando o discreto beneficio associado ao uso das insulinas andlogas de acdo
prolongada, as incertezas quanto a reducdo no risco de crises de hipoglicemia e a importancia de
uma abordagem terapéutica que incluam medidas de autocuidado, educacdo em salde e mudanca
de hébitos de vida®.

8. Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011, em assessorar 0 Ministério da Salde nas atribuicGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS e sua analise deve ser baseada em evidéncias
cientificas, levando em consideracdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e a seguranca da
tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja existentes®.

9. Assim, a insulina de acdo prolongada Degludeca n&o _integra nenhuma relacéo
oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do
Rio de Janeiro.

10. Apos feitos os esclarecimentos, entende-se:

= Embora as insulinas analogas de acéo prolongada estejam indicadas no tratamento
do DM2 e tenham sido associadas a um menor risco de hipoglicemia, ndo foram
incorporadas no SUS ap6s anélise da CONITEC para o tratamento do DM2;
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Contudo, tendo em vista sua idade (83 anos), o Autor pode se beneficiar com o uso
de insulina de acdo prolongada (Degludeca), a qual requer aplicacdo apenas uma
vez ao dia;

As diretrizes do SUS para o tratamento do DM2 ndo preveem o uso da insulina
aqui pleiteada, ndo havendo, portanto, critérios definidos de posologias
recomendadas, mecanismos de controle clinico, acompanhamento e verificacdo dos
resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Ficam mantidas as demais informacGes prestadas em PARECER

TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0031/2023, emitido em 17 de janeiro de 2023 (Num. 42360857

Pagina 1 ab).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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