GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 0213/2018
Rio de Janeiro, 21 de margo de 2018.

Processo n° 0091263-32.2016.4.02.5151/02,

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 2
Turma Recursal — 1° Juiz Relator, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba“), Insulina Lispro (Humaiog®) e o insumo caneta
para aplicagao de insulina de 0,5 unidades (Demi).

| - RELATORIO

1 Para a emissdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recente acostados ao Processo, por entender que s&o suficientes
para a analise do quadro clinico e terapéutica do Autor.

2. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (fls. 287, 288, 290 e 291), emitidos em 04 de setembro de 2017, 06 de novembro de
2017, 29 de janeiro de 2018, pelo médico l | o
Autor, B0 anos, apresenta diabetes mellitus tipo 1, tendo sido diagnosticado aos 5 anos de
idade, além de hipertensao arterial sistémica e dislipidemia. Foram prescritos: insulina NPH
— conforme esquema, insulina lispro (Humalog®) — conforme esquema, insulina degludeca —
pela manh4, losartana potassica 25mg/dia, écido acetilsalicilico 100mg/dia (AAS®), sinvastatina
20mg, mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordilﬁ’) — 8h e 16h e sulfato ferroso — 2
comprimidos ao dia. O Autor apresentou alguns episddios de hipoglicemia sintomaticos,
principalmente pela manhd. Relata nictiria e nega queixas de neuropatia diabética. Foi
recomendado ajuste da dose de insulina NPH ou uso de insulina glargina (Lantus®), além de
manuteng&o do esquema da Insulina Lispro (Humalog“’).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017, e na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro 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, 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
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execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assiéténcia Farmacéutica no é—r;rbIt-o d;)
SUS.

4, A Deliberagao 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
Relacao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagado CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugédo 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 Resolugdo 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, Satde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito 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 2008, que dispbe sobre a
distribuicao gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagao para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos € insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS.

9. A Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizag&o da Atengdo & Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e dé& outras providéncias.

1. A Portaria de Consolidagéo 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:

/| — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagédo de insulina,

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes

2
}
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES

=/



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

(Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo €& uma Uunica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagao atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM né&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagéo proposta pela Organizag&o 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 é caracterizado por destruigéo 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 beta
pancreaticas, com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigéo 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
Idiopatico ndo ha uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde a minoria dos
casos de DM1 e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as
células beta e ndo associagéo a haplotipos do sistema HLA. Os individuos com esse tipo de
DM podem desenvolver cetoacidose e apresentam graus variaveis de deficiéncia de insulina .

3. A hipoglicemia € uma condigdo em que as concentracées de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a n&o 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 concentragdo, confusdo, comportamento inadequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragdes da fala, viséo turva, convulsdes e coma®. E uma das
complicagdes agudas mais graves do DM1 e & 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 € mesmo obito®.

4, A hipertensdo arterial sistémica (HAS) € uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragdes funcionais e/ou estruturais de érgéaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e as alteragdes metabdlicas, com aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e nao fatais®, E diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e

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

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

<http://www.diabetes.org.brlsbdonllne/images/docs/D|RETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2018.

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

Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 21 mar. 2018.

3 5ILVA, 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 Préticas Integrativas. Pernambuco,

2014. Disponivel em:

<http://ww.editorarealize.com.brlrevistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_201 4_13_10_08_idinscrito

607_26163833b52¢5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2018.

TBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo 4 Sadde. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o

Cuidado da Pessoa com Doenga Crénica. Hipertenséo Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Saude, 2013. /

Cadernos de Atengdo Basica, n. 37. Disponivel em: 3
\
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sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que a define s&o os valores de
PA sistdlica 2 140 mmHg ebu de PA diastdlica =2 90 mmHg5. A hipertensédo € uma condigao
clinica frequente na atengdo primaria e leva ao infarto agudo do miocardio, acidente vascular
cerebral, insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se n&o detectada precocemente e
tratada apropriadamentes.

5. A dislipidemia & definida como um distirbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragbes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia & considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda
da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocérdio, doenga isquémica do
coragdo (diminuigdo da irrigagdo sanguinea no coragéo) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia & classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo’.

DO PLEITO

1. A Insulina Lispro (Humalog®) €& um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, de acdo rapida na redugéo da glicose no sangue. A atividade primaria da
insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulagdo do metabolismo de glicose. Esta indicada no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da hiperglicemiaa.

2. A Degludeca (Tresiba®) ¢ uma insulina basal de ag&o ultralonga que se liga
especificamente ao receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos
farmacolégicos da insulina humana. Facilita a absorgéo da glicose apds a ligagao da insulina
aos receptores nos musculos e nas células adiposas e a inibigdo simultanea da liberagéo de
glicose pelo figado. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento do diabetes mellitus em

adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Nesses pacientes, sempre deve ser

administrado em combinag&o com insulina rapida ou ultrarrapida’.

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/pubIicacoeslestrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 21 mar.
2018.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 67 p. Disponivel em:

<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/201 0/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2018.

% 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA, v. 311, n. 5, p. 507-520, 2014. Disponivel em:
<http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 21 mar. 2018.

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Dislipidemia. Outubro 2011. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢c1302-
a177-4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 21 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=1 0523909
>. Acesso em: 21 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/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748
>. Acesso em: 21 mar. 2018. 4
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3. A caneta aplicadora de insulina € um utensilio utilizado para a aplicagéo de
insulina, quando essamse apresentar na forma de refil para caneta permanente ou caneta
aplicadora descartavel .

Il — CONCLUSAO

1. Trata-se de pedido de medicamentos para tratamento do Autor com
diagnoéstico de diabetes meliitus tipo 1, onde séo requeridas as Insulinas Degludeca (Tresiba®)
e Lispro (Humalog”) e o insumo caneta para aplicag&o de insulina de 0,5 unidades (Demi).

2. No entanto, apés andlise dos diversos documentos médicos acostados,
verificou-se que ha divergéncia entre os tipos de insulinas prescritos. Destaca-se o documento
médico (fls. 290-291) com data de emissdo mais recente, onde séo prescritas as Insulinas NPH
ou insulina glargina (Lantus®) e a Insulina Lispro (Humalog®) em janeiro de 2018.

3. Foi possivel observar também que a Insulina Degludeca (Tresiba“’) consta
prescrita, entretanto, em documentos médicos com data anterior ao supradito (novembro de

2017).

4. Cumpre desde logo esclarecer que o ultimo laudo médico foi emitido em 2016 e
que os documentos médicos mais recentes (fls. 217-293) tratam-se de formularios de evolugao
do servigo de endocrinologia do HFSE. Assim, visando conhecer a real e atual necessidade do
Autor, sugere-se que seja solicitado um laudo médico atualizado, com identificacdo do
médico assistente legivel, bem como a prescricdo das insulinas para que seja_possivel

sanar tal questao.
5 Quanto a Insulina Lispro (Humalog‘”), informa-se que a mesma possui

ir;dicacéo clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor - diabetes mellitus tipo 1, conforme relatado em documentos médicos (fls. 290 e 291).

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

6.1 Insulina Lispro (Humalog”), anéloga de insulina de ag&o rapida, foi
incorporada ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, na
apresentacdo solucdo injetdvel 100Ul/mL, conforme disposto na Portaria
SCTIE/MS n° 10 de 21 de fevereiro de 2017"". Os critérios de inclusdo e de
acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude para o tratamento da referida doen?a, segundo
Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de marco de 2018 2. Contudo,
apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 03/2018,
constatou-se que a Insulina Lispro ainda néo integra nenhuma relagéo oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

® BD. Caneta para aplicagéo de insulina. Disponivel em: <http://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-
care/diabetes—learning-center/diabetes-education/appIication-methods/pen-for—insulin-
administration?cat=19151&id=19404>. Acesso em: 21 mar. 2018.

1 portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decis&o de incorporar insulina analoga de
agdo rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel
em: <http:l/conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/ZO17/PortariasSCTlE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 21 mar.
2018.

2 gRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso
em: 21 mar. 2018. 5
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