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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1248/2023
Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023.

Processo n°: 0818427-98.2023.8.19.0002,
ajuizado por] |, neste
ato representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo de solicitacdo, avaliagio e autorizacdo de
medicamentos e documentos médicos em impresso do Hospital Getulio Vargas Filho (Num.
60690552 - Pags. 7/8 e 9), emitidos em 18 de maio de 2023, pela médica | |

|, a Autora, 11 anos de idade, data de nascimento
29/07/2011, apresenta diabetes mellitus tipo 1 (DM1) desde 2016, com grande
variabilidade glicémica e hiperglicemias de dificil controle, em uso de NHP e Regular.
Informado que sendo DM1 uma doenga cronica com complicagdes agudas e crénicas, a
Autora necessita de Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®) para
melhor controle das glicemias. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
citado: E10.8 - Diabetes mellitus insulino-dependente, com complicacbes néo
especificadas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo 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,
dispbe, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 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 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, Relagdo 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 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 condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacado e a
monitoracao 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) refere-se a um grupo heterogéneo de distrbios
metabdlicos 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 secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necesséria
para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos

! 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: 19 jun. 2023.
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circulantes como antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporgdo, 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 incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em
adultos?.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), altera¢cdes hormonais
da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracBes do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia,
neuropatia autondémica e apneia do sono, usam de medicacOes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4, A hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, em geral acompanha-se
também de altos niveis de aglcar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de
urinar e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no
organismo ou quando o corpo ndo consegue usa-la apropriadamente. Ela pode estar
relacionada a varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina®.

DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de
acdo 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
producdo de glicose do figado. Esté indicada para o tratamento do diabetes mellitus gue
requer tratamento com insulina®.

2. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agéo ultra-longa.
E indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criangas acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre
deve ser administrada em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch®
refere-se a uma caneta preenchida com 3 mL de solucdo injetavel de insulina Degludeca®.

111 - CONCLUSAO

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Ateng&o Bésica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 19 jun.
2023.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tIng=es>. Acesso em: 19 jun. 2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-
publico/hiperglicemia>. Acesso em: 19 jun. 2023.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 19 jun. 2023.

® 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: 19 jun. 2023.
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1. Inicialmente informa-se que o0s medicamentos Insulina Asparte
(Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®) estdo _indicados no tratamento da doenca
apresentada pela Autora, Diabetes mellitus tipo 1.

2. Cumpre elucidar que os 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 Atenc¢do 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 sao responsaveis pela selegdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribui¢éo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

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

4. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

e Andlogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Insulina 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 18. Entretanto, conforme consulta
ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2023, a Insulina de ac&o prolongada
ainda ndo_integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no
ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro;

» Acrescenta-se a insulina anéloga de acdo prolongada encontra-se listada no
grupo 1A (componente especializado) da RENAME 2022. Os medicamentos
do Grupo 1A possuem aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os
quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

e 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). No
momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de a¢ado rapida,
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 DM1, conforme Portaria n°® 17 de 12 de
novembro de 2019°, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagao

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisio de incorporar insulina analoga de
acao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 19 jun. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Pratocolo 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: 19 jun. 2023.

® 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:
19 jun. 2023.
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n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e
de execuc¢éo do CEAF no @mbito do SUS);

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Demandante ndo efetuou cadastro no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento a insulina andloga de acéo rapida
ofertada pelo SUS.

6. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Autora pode
fazer uso do anélogo de insulina de acdo rapida ofertada pelo SUS. E, em caso positivo, se 0
Demandante se enquadra nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da DM1.

7. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico,
para ter acesso a insulina analoga de acdo répida, a representante da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF comparecendo Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, Avenida
Jansem de Mello, s/n® - S8o Lourenco, Niterdi, Tel: 2622-9331. Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
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 sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

8. Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o SUS
disponibiliza, no ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, segundo os documentos médicos acostados (Num.
60690552 - Pags. 7/8 e 9) foi mencionado pelo médico assistente que a Autora apresentou
“.... grande variabilidade glicémica e hiperglicemias de dificil controle, em uso de NHP e
Regular...”. Portanto, a insulina NPH, disponibilizado no SUS, ndo configura alternativa
terapéutica adequada para o caso em tela.

9. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satdel® ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da diabetes mellitus tipo 1.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 60690551 - Pags. 6 e 7, item “VII”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...” vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a

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: 19 jun. 2023.
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necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterd6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 10829 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 652906-2 ID. 5035547-3

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