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PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 0188/2018

Rio de Janeiro, 13 de margo de 2018.

Processo n? - .4.02.5151/01
ajuizado por
1

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas da 2°
Turma Recursal — 1° Juiz Relator, da Sec¢édo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Lispro (Humalogo) e Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1 Segundo documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(fls. 42 e 43), emitidos em 29 de setembro de 2017 por | |
[ a Autora possui diabetes tipo 1 desde os 8 anos de idade, com retinopatia
diabética grave em acompanhamento com oftalmologista, renal crénica prévia submetida a
transplante renal em maio de 2017. Mantendo labilidade glicémica importante. Foi solicitado
fornecimento continuo de fitas para monitorizagao glicémica 6x/dia, bem como Insulina Tresiba
e Humalog para viabilizar melhor controle glicémico, menor labilidade, e minimizar
agravamento de lesbes de 6rgaos-alvo. Assim, foi prescrito:

e Insulina Degludeca (Tresiba“’) — aplicar 34Ul antes do café;

e Insulina Lispro (Humalog“’) — aplicar conforme quantidade de carboidratos
em cada refeicéo e conforme glicemia capilar.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (fls. 51 a 56), emitido em 27 de outubro de 2017, por | |
[ | vinculada ao Hospital supracitado, a Autora apresenta diabetes
mellitus tipo 1 com complicagdes (retinopatia diabética, insuficiéncia renal crénica com
transplante renal em 24/05/2017). A eficacia do tratamento _padronizado pelo SUS foi ruim,
com ocorréncia de hipoglicemias graves, assintomaticas e labilidade glicémica. Caso a Autora
n&o seja submetida ao tratamento indicado ha risco hipoglicemias graves (com risco de vida),
além de complicagdes em longo prazo, como piora da retinopatia diabética, perda do
transplante renal, doenga cardiovascular, com risco de vida, configurando quadro de urgéncia.
Foram informadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10): E10.3 - Diabetes
mellitus insulinodependente com complicagdes oftalmicas e N18.8 - Outra insuficiéncia
renal crénica. Foram prescritos os medicamentos e insumos, para uso continuo:

« Insulina Degludeca (Tresiba®) — 30Ul no café;
e Insulina Lispro (Humalog“’) — conforme contagem de carboidratos;

« Fitas para glicosimetro, seringas, agulhas e lancetas.

Il — ANALISE
DA LEGISLAGCAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
1
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28 de setembro de 2017 e na Resolug&o n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidac&o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dtspée 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 Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n°
3.265, de 1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de
execucgao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Deliberagao 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 Farmacéutica
(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 Resolug&o 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
satde 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-RIQ), em consonancia com as legislagbes 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 educagdo para
diabéticos, receberfo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condig@o e os materiais necessarios a sua aplicagao e a
monitoragdo 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 & uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual &€ o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A
classificagao 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 dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizagédo 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 gestacnonal

2. O DM tipo 1 é caracterizado por destruigdo 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%

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sao Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018. 2
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dos casos de DM, sendo o resultado da destruicdo imunomediada de células betapancreaticas,
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigdo das células beta & 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 ldiopatico
n&o 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 o uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagdo e gestagéo, ou ainda as associadas a
alteragdes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do préprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia é uma condigdo em que as concentracbes de glicose
sanguineas s&o anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a nao relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos ocorre
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragao,
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 concentragédo, confusdo, comportamento inadequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragbes da fala, visao turva, convulsées e coma’. E uma das
complicagdes agudas mais graves do DM1 e & caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se n&o revertida a tempo, em casos mais graves (nlveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo obito®.

5. A retinopatia diabética (RD) € uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao diabetes mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, coma o
VascularsEndotheHal Growth Factor (VEGF) estZo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética”.

6. A RD pode ser classificada em forma n&o proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteragbes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardc o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo & acompanhado de proliferagéo celular e

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:/iwww.scielo.br/scielo.php ?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 13 mar.

2018.

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

Disponivel em: <http:/www.manualmerck.net/?id=174>, Acesso em: 13 mar. 2018.

4SILVA, A.C.F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.

CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. 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_26163833b52¢c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018.

¥ Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -

Diabetes Mellitus: Prevengio e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:

<http:f.'diretrizes.amb.org‘brl_BiinotecaAntigaidiabetes-meilitus-prevencao-e-tratamentc-da-retinopatia.pdf>. Acesso

em: 13 mar. 2018.

S\VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.

Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.108-113, 2011. Disponivel em:

<http:/iwww.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018. 3
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fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retma A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®.

7. A doenga renal crénica consiste em lesédo renal e perda progress:va e
irreversivel da fungao dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal da insuficiéncia renal
croénica corresponde a faixa de fung&o renal na qual os rins perderam o controle do meio
interno, tornando-se este bastante alterado para ser compativel com a vida. Nesta fase, o
paciente encontra-se intensamente sintomatico. Suas opgdes terapéuticas sdo os métodos de
depuragéo artificial do sangue (dialise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal’.

8. O transplante renal € uma importante opgéo terapéutica para o paciente com
insuficiéncia renal crénica, tanto do ponto de vista médico, quanto social ou econémico. Ele
esta indicado quando ha insuficiéncia renal crénica em fase terminal, estando o paciente em
dialise ou mesmo em fase pré-dialitica. O doador para transplante renal pode ser vivo
relacionado (parente), vivo n&o-relacionado (ndo parente) ou doador cadaver. O transplante
renal com doador vivo relacionado é recomendado sempre que possivel, uma vez que os
resultados sdo melhores com este tipo de doador”.

DO PLEITO

1. A Insulina Lispro (Humalog ) € um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, de acéo rapida na redugao da glicose no sangue. A atividade primaria da
insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulagéo do metabolismo de glicose. Esté indicada no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da hlperghcemla

2. A Insulina Degludeca (TreS|ba ) liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina humana. Facilita a
absorgdo da glicose apds a ligagéo da insulina aos receptores nos musculos e nas células
adiposas e a inibicdo simultanea da liberagdo de glicose pelo figado. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser
usada em combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de agé&o
rapida ou ultrarrépida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizada
isoladamente ou em combinagéo com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e
insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1. sempre deve ser administrado em
combinagao com insulina rapida ou ultrarrapida™

1l - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar % e os medicamentos pleiteados I[nsulina
Lispro (Humalog®) e Insulina Degludeca (Tresiba”) possuem indicacgao clinica, que consta
em bula®'® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - diabetes mellitus tipo
1, conforme relatado em documentos médicos (fls. 42, 43 e 51-56).

7 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigao, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia,

v. 26 (3 suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 13 mar.
2018.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Diretrizes em Transplante Renal. Disponivel em:
<http://www.jbn.org.br/img/tx.htm>. Acesso em: 13 mar. 2018.

® Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2772182018&pldAnexo=10523909
>, Acesso em: 13 mar. 2018.

"Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) 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: 13 mar. 2018. 4
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