GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 0031/2018

Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2018.

Processo_n° 0003519-28.2018.4.02.5151,
ajuizado

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 2°
Juizado Especial Federal, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Glargina (Lantus®) ou Insulina Detemir (Levemir®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®
FlexTouch®) e insulina Lispro (Humalog®) ou insulina Asparte (Novorapid®) ou insulina
Glulisina (Apidra®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho -
SUS (fl. 15), emitido em 11 de dezembro de 2017, pela médica Giovanna Massaud Ribeiro
(CREMERJ 52.102525-2), o Autor &€ acompanhado pelo Servigo de Nutrologia da referida
unidade, devido ao diagnostico de diabetes mellitus tipo I, com o quadro clinico de
hiperglicemia de dificil controle, com hipoglicemias frequentes e perda da consciéncia com
uso de insulinas NPH e Reqular, necessitando do uso de andlogo de insulina de ag&o lenta
Insulina Glargina (Lantus®) ou Insulina Detemir (Levemir®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®
FlexTouch®), além de andlogo de agéo ultrarrépida insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®), para o controle glicémico eficaz e
seguro. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID10) E10.9 - Diabetes
mellitus insulinodependente, sem complicagdes.

2. Segundo formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(fls. 25 a 29) e documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (fls. 30 e

itidos em 18 de dezembro de 2017, pelo endocrinologista 1
(CREMERJ[_____ o Autor é portador de diabetes Foi

mencionado que o tratamento com as insulinas preconizadas pelo SUS (NPH e Regular)
apresentou eficacia ruim, pois o Autor teve muita dificuldade no controle glicémico, muita
instabilidade e hipoglicemias frequentes. Informa que as hipoglicemias podem representar
uma ameaga a vida e representa uma situagdo de emergéncia, podendo provocar acidentes.
As glicemias elevadas podem resultar em complicagdes cronicas e irreversiveis do diabetes
(que podem ser por vezes incapacitantes e ameagadoras a vida). Foi informado ainda que ha
risco de vida ou de agravamento do quadro clinico atual. Desta forma foram prescritos, em uso
continuo, os seguintes medicamentos com urgéncia:

e Insulina Glargina (Lantus®) — 10unidades as 9h ou Insulina Degludeca
(Tresiba® FlexTouch®) — 08 unidades as 9h, 02 canetas ou 02 refis ao més;

e Insulina Asparte (Novorapid®) ou insulina Lispro (Humalog®) ou insulina
Glulisina (Apidra®) — 02 canetas ou 02 refis ao més (administrar conforme
esquema médico).
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Foi informada a e Classmcac,‘éo Internacional de Doengas (CID10) E10.9 - Diabetes mellitus
insulinodependente, sem alteragdes.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as

normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educag&o para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

8. 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.

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secreg&o de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados de5532
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categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo 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 DM tipo 1 & caracterizado por destruicdo das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdividido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10%
dos casos de DM, sendo o resultado da destruigdo imunomediada de células betapancreaticas,
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigdo das células beta é variavel,
sendo, em geral, mais rapida entre as criangas. A forma lentamente progressiva ocorre em
adultos, a qual se refere como diabetes autoimune latente do adulto. No tipo 1B ou Idiopatico
ndo ha uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde & minoria dos casos de
DM1 e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e
nao associagdo a haplétipos do sistema HLA. Os individuos com esse tipo de DM podem
desenvolver cetoacidose e apresentam graus variaveis de deficiéncia de insulina’.

3. A labilidade glicémica (variabilidade glicémica) constitui episddios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina,
alteragdes hormonais da puberdade, menstruagéo e gestagdo, ou ainda as associadas a
alteragbes do comportamento alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondémica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

4. A hipoglicemia & uma condigdo em que as concentragcdes de dglicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos ocorre
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagbes e, por vezes, fome. A hipoglicemia mais
grave reduz o fornecimento de glicose para o cérebro e provoca nausea, cansago, fraqueza,
cefaleias, incapacidade de concentragdo, confus@o, comportamento inadequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragdes da fala, vis&o turva, convulsdes e coma®. E uma das
complicagdes agudas mais graves do DM1 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 &bito*.

5. A hiperglicemia & caracteriza por alto nivel de glicose além de ser o fator
primario desencadeador das complicagdes do DMS. A hiperglicemia acontece quando ha pouca
insulina no organismo ou quando o corpo ndo consegue usa-la apropriadamente. Ela pode ser
causada por: Dose incorreta de insulina, se vocé tem o Tipo 1; Dificuldade do corpo para

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Qliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes da

Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:

<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2018.

2 ELIASCHEWITZ, F.G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de

Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 19 jan.

2018.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE — Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), capitulo 148 (Hipoglicemias).

Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 19 jan. 2018.

‘SILVA, A. C. F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.

CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Saude. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco,

2014. Disponivel em:

<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13_10_08_idinscrito
_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2018.

5 FERREIRA L. T., et al. Diabetes melito: hiperglicemia crénica e suas complicagdes. Arquivos Brasileiros de Ciéncias

da Saude. v. 36, n. 3 2011. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1983-2451/2011/v36n3/a2664.pdf>. Acesso em

19 jan. 2018.
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utilizar a insulina que esta sendo produzida (resisténcia a insulina), no caso do Tipo 2; Excesso
de alimentagé&o — e caréncia de exercicios fisicos; Stress causado por uma doenga, como uma
gripe; Outras fontes de estresse, na familia, na escola ou no trabalho; O chamado ‘fenémeno
do alvorecer'.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) & uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante. Apresenta um perfil de concentragéo / tempo previsivel, sem
pico e suave, com duragdo de agdo prolongada, que suporta a administragdo uma vez ao dia.
Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também ¢ 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 durag&o) para o controle da hiperglicemia’.

2. A Insulina Detemir (Levemir®) & um analogo de insulina basal soltvel de longa
agdo com uma duragéo de efeito prolongada e usada como uma insulina basal. O perfil de
tempo de agéo & significantemente menos variavel que o da Insulina NPH e Insulina Glargina.
E indicado para o tratamento de diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima
de 2 anos?,

3. A Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina
humana. O efeito de diminuicdo da glicemia pela insulina degludeca & causado pela absorgéo
facilitada da glicose apés a ligagdo da insulina aos receptores nos musculos e nas células
adiposas e pela inibigdo simultanea da liberagéo de glicose pelo figado. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com
insulina rapida ou ultrarrapida®.

4. A Insulina Lispro (Humalog®) & um analoge da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de agéo rapida na redugéo da glicose no sangue. Possui um inicio
de acao, um pico mais rapidos e uma durac&o mais curta da atividade hipoglicemiante que a
insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para
controle da hiperglicemia®®.

5. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado a insulina humana regular juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigdo. Tem uma menor duragéo

®SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/publico/diabetes/hiperglicemia>. Acesso em: 19 jan. 2018

"Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13357662016&pldAnexo=3146227

>. Acesso em: 19 jan. 2018.

® Bula do medicamento Insulina Detemir (Levemir®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=29392002016&pldAnexo=4363498

>. Acesso em: 19 jan. 2018,

Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Dispeonivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748

>. Acesso em: 19 jan. 2018. /—x\
®Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: ‘
<hitp:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22806342017&pldAnexo=1029312

8>. Acesso em: 19 jan. 2018. 4 Ll/
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de agao comparado a insulina humana regular apés injegéo subcuténea Esta indicada para o
tratamento do Diabetes Mellitus''.

6. A Insulina Glulisina (Apidra®) a atividade principal das insulinas e dos
analogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, & a regulagéo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de agdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana regular.
Esta indicada para o tratamento do diabetes meliitus que requer tratamento com insulina’2.

CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Glargina (Lantus®),
Insulina Detemir (Levemir® ou Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®)
ou Insulina Asparte (NDvorapId@’) ou insulina Glulisina (Apidra®) possuem indicagéo
clinica, gque consta em bula?#91%11.12 para o tratamento da patologia que acomete o Autor -
Diabetes Mellitus tipo 1, relatada em documentos médicos (fls. 15, 25 a 29 e 31),

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

= As Insulinas Lispro, Asparte e Glulisina, analogas de insulina de agéo rapida, foram
incorporada ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, conforme
disposto na Portaria SCTIE/MS n® 10 de 21 de fevereiro de 2017'3. Acrescenta-se, que
de acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um prazo de 180
dias, a partir da data de publicacéo, para efetivar a oferta no SUS Demais critérios
serao definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Salde, que normatizara o uso desses medicamentos. Entretanto, apds consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS - SIGTAP, na competéncia de 01/2018, constatou-se que as insulinas analogas
de agao rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) ainda nao integram nenhuma relacdo
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro para a
garantia da disponibilizagao da tecnologia incorporada no SUS;

* Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Detemir (Levemir®) e Insulina Degludeca
(Tresiba® FlexTouch®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no ambito do
Municipio de Magé e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que a Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) nao foi avaliada
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC'™ para o
tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, patologia que acomete o Autor.

""Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em:
<hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4416872017&pldAnexo=5405871>,
Acesso em: 19 jan. 2018.

2 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 19 jan. 2018.

'3 Portaria SCTIE/MS n® 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a deciséo de incorporar insulina analoga de
agéo rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2018.
' Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/>Acesso em: 19 jan. 2018. 5
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