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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0667/2023
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2023.

Processo n° 0812959-45.2023.8.19.0038,
ajuizadopor[ 1.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Insulina
Glargina.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos e
documento médico emitido em receituario préprio (n: 49493447, pags. 11 e 12), datados de 08 de
dezembro de 2022, pela médica] ]. Em resumo,
trata-se de Autora de 25 anos de idade, portador de Diabetes Mellitus tipo 1 hd 19 anos, com
controle glicémico inadequado devido a alta variabilidade glicémica. Ha episddios de glicemia
extremamente elevada associados a periodos com hipoglicemias. Faz uso da insulina NPH como
insulina basal. Foi indicado também o uso da insulina de ag&o lenta Glargina para tentar minimizar
a variabilidade glicémica, diminuindo a possibilidade de hipoglicemias graves. Foi entdo prescrita
a Insulina Glargina - 45 unidades via subcutdnea de 24 em 24 horas. Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doengas — CID 10 — E 10.9 - Diabetes mellitus insulino-
dependente — sem complicagdes.

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, 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 ambito 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 no 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova lguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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 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 condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo 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) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecéo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da 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. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria 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
proporcdo, a causa € 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

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 05 abr. 2023.
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incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos. Apresenta deficiéncia grave
de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagndstico ou ap6s curto periodo?.
As intervengOes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes
principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre
diabete, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)®.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas*, e uma das complicagdes agudas mais graves do DML1 e é caracterizada por
nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dl e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves
(niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito°. Geralmente, ap6s a
recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

4. A labilidade glicémica ou variabilidade glicmica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragfes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragcBes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Estd 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 criancas com 2 anos de
idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
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Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >.
Acesso em: Acesso em: 05 abr. 2023.

4 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Sec&o 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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8 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 05 abr. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento Insulina Glargina estd indicada para 0 manejo do
quadro clinico que acomete o Autor - Diabetes mellitus tipo 1 (n: 49493447, pags. 11 e 12).

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que:

e O andlogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento 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 04/2023, a Insulina de acdo longa ainda néo
integra nenhuma relagéo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio
de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro;

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

4, Cabe ressaltar que no documento médico acostado (n: 49493447, pags. 11 e 12) ha
mencdo ao uso da insulina NPH e a ocorréncia de hipoglicemias. Portanto, entende-se que a
Insulina Glargina pode configurar uma conduta adequada.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saudel® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

6. Cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui_registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (n:
49493446 , pags. 14 a 15, item “VIII”, subitem “b™) referente ao fornecimento de “...bem como
outros medlcamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor ...” vale ressaltar que ndao é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique 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 32 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 MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médico Farmacéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 5035547-3 1D. 4391185-4 ID. 436.475-02
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2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 05 abr. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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