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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0725/2023
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2023.

Processo n° 0810695-66.2023.8.19.0002,
ajuizado por]| l.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterd6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®), Insulina Asparte (Novorapid®
ou Fiasp®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Glicalzida 60mg, bem como aos insumos
agulhas para caneta de aplicagdo de insulina — 120 por més, tiras reagentes para
glicemia capilar — 150 por més.

| - RELATORIO

1. Para a elabora(;ao deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos em impresso proprio (Num. 52576326 - Pags. 13 a 15), emitidos em 14 de fevereiro
de 2023, pela endocrinologista médica] |, Nos
guais constam que a Autora, 59 anos de idade, é diabética insulino-dependente e com
insuficiéncia renal em progressdo (ainda ndo dialitica). Relatada a necessidade de Insulina
Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp) para um bom controle
glicémico e minimo de riscos (as insulinas NPH e Regular aumentam mais 0 risco de
hipoglicemia em pacientes nefropatas). Prescricdo dos medicamentos e insumos, de uso
continuo:

¢ Insulina Regular — aplicar 8 unidades subcutanea antes das refeicoes;

Insulina Degludeca (Tresiba®) - aplicar 25 unidades subcutanea pela manha — 03
canetas/més;

e Insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) - aplicar 6 unidades subcutanea antes do
café, almoco e jantar - 02 canetas/més;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®)—tomar 1 cp via oral antes do café;
e Glicalzida 60mg — tomar 1 cp via oral antes do café’;
e Agulhas para aplicagédo de insulina — 120 por més;

e Tiras reagentes para glicemia capilar — 150 por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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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.

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 execugdo 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
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico 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 Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuério
0 conjunto de agdes 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 Relagdo Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.
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12. A Portaria de Consolidagdo 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 aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
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) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregédo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. A insuficiéncia renal cronica (IRC) leva a alteracbes no metabolismo
06sseo, com progressao destas alteragdes com o declinio da funcéo renal. Os niveis de calcio e
fosforo e de seus horménios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo
alterados por multiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal do
fosforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuigdo da producéo do calcitriol pelo rim
e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia
ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundario e terciario e
alteracbes na degradagdo do PTH. O resultado final destas alteragbes é um padrédo
laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do
produto célcio-fosforo) e elevacdo do PTH (Hiperparatireoidismo Secundario)?.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) ¢ uma insulina basal de acdo ultra-longa.
E indicada ¢ indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 11 abr. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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criangas acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre
deve ser administrado em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch®
refere-se a uma caneta preenchida com 3 mL de solucdo injetavel de insulina Degludeca®.

2. A insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentracdo de glicose
reduzida, como avaliado dentro das primeiras quatro horas ap6s uma refeicdo. Tem uma
menor duragao de acdo comparado a insulina humana regular apds injecdo subcutanea. Esta
indicada para o tratamento do diabetes mellitus®.

3. A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da
ligacdo aos receptores da insulina, facilitando a captacdo celular de glicose no musculo
esquelético e no tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma
formulacéo de insulina asparte para uso na hora da refeicdo, cuja adigdo de nicotinamida
(vitamina B3) resulta em uma absorgdo inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio
de acdo mais rapido e maior efeito hipoglicemiante inicial. Estd indicada para melhorar o
controle glicémico em adultos e criangas maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

4, Dapagliflozina (Forxiga®) é indicada como adjuvante a dieta e exercicios
para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2°.

5. Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os niveis
sanguineos de glicose por estimulagdo da secrecdo de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no
obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicacBes vasculares. A apresentacdo MR
apresenta uma formulagéo que permite a liberacdo modificada da substancia ativa’.

6. As agulhas para caneta de aplicagdo de insulina séo 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 s&o 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 subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo®.

7. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>.
Acesso em: 11 abr. 2023.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 11 abr. 2023.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e
Farm. Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/mwww-novonordisk-br/Bulas/2019-
12-19/Bula%?20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.

¢ Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel
em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24330082016&pld Anexo=3980870>.
Acesso em: 11 abr. 2023.

7 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 11 abr. 2023.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequagdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe destacar que baseado nos dados fornecidos pelos
documentos médicos acostados aos Autos (Num. 52576326 - P4gs. 13 a 15), este Nucleo nédo
consegue determinar com precisdo qual o tipo de Diabetes a Autora apresenta, a saber
Diabetes Mellitus tipo 1 ou tipo 2. Esta informagdo é essencial para informar sobre a
indicacg&o e disponibilizacdo dos itens pleiteados.

2. Isto posto, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos
medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Glicazida 60mg, solicita-se a medica
assistente a emissdo de novo documento médico que esclareca qual o tipo de Diabetes a
Impetrante apresenta (tipo 1 ou tipo 2), assim como, tratamentos prévios utilizados e
possiveis falhas terapéuticas ou eventos adversos.

3. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina
Asparte (Novorapid® ou Fiasp®), bem como os insumos agulhas para aplicacédo — 120 por
més, tiras reagentes para glicemia capilar — 150 por més estéo indicados para tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico (Num. 52576326 - Pag.
13).

4. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e 4.1) O analogo de Insulina de agdo prolongada (grupo da insulina Degludeca) 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 0 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 04/2023, a Insulina de a¢do prolongada ainda néo
integra nenhuma relagdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

e 4.2) O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme
os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da referida doenga, disposto na Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério da Satde disponibiliza
a insulina anéloga de acao rapida, por meio da Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

® BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atencio Basica. Brasilia: Ministério da
Saulde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo 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: 11 abr. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de
acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 12 abr. 2023.
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4.3) Glicazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada é fornecido pela
Secretaria Municipal de Sadde de Niter6i, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme
REMUME-Niter6i 2021. Recomenda-se que a Autora se dirija & unidade basica de
salde mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao
acesso.

4.4) Dapagliflozina 10mg foi incorporada ao Sistema Unico de Salide — SUS para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 2, segundo disposto na Portaria N° 16 de 29 de
abril de 2020*, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Diabete Melllitus Tipo 2 e conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP* na
qgual consta Dapagliflozina 10mg (por comprimido) (06.04.82.001-1). Tal
medicamento sera fornecido por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

4.5) agulhas para caneta de aplicacdo de insulina ndo _integra nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niteroi e do
Estado do Rio de Janeiro.

4.6) tiras reagentes para glicemia capilar estdo padronizados para distribuigéo
gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.
Para ter acesso, a Autora deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

e 0 teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizagdo convencional) estd coberto pelo SUS através da
utilizacdo do equipamento glicosimetro capilar e dos insumos tiras
reagentes e lancetas (avulsas) que estdo padronizados para distribuicdo
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

5. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio
de acdo ultrarrapido da insulina’. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS
anélogo de acdo rapida (Asparte, Glulisina e Lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida,
apresentando inicio de agdo rapido. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a
mesma indicacao dentro da terapéutica para diabetes.

6. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no
ambito da Atencéo Basica, a insulina NPH em alternativa a Insulina Degludeca (Tresiba®) e
a insulina Regular em alternativa a Insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®).

7. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados had mencgéo de que a
Autora ja fez uso da insulina Regular, entretanto, ndo foi mencionada o uso da insulina NPH

11 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o
diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagdo N° 524, margo/2020. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524 Empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_FIN
AL.pdf>. Acesso em: 19 set. 2022.

2 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604830025/01/2022>.
Acesso em: 19 set. 2022.
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padronizada pelo SUS. Portanto, solicita-se que a médica assistente avalie a utilizacdo das
insulinas padronizadas em alternativas as pleiteadas.

8. Destaca-se que os farmacos e insumos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Cumpre elucidar que o0s 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 Basica 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 selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

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

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 52576325 - P4gs. 6 e 7, item “VII”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de
‘... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da parte Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Fisioterapeuta Médico
CREFIT0O2/104506-F CRM-RJ 52.83733-4
Matr.: 74690 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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