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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0253/2018

Rio de Janeiro, 02 abril de 2018.

Processo n° 0034246-67.2018.4.02.5151,

ajuizado por [

re?resentada por [

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Glulisina (Apidra”’) e ao insumo agulha para caneta de insulina 4 ou 5 ou 6mm.

| - RELATORIO
1 De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de

Jéneiro (fls. 42 a 46), preenchido em 08 de margo de 2018, pela meédica |

. da Universidade Federal do Rio de Janeiro, a Autora é
portadora de diabetes mellitus tipo 1. Foi relatado que a eficacia do tratamento padronizado
pelo SUS foi ruim, a Requerente apresentou variabilidade glicémica importante com piora do
controle glicémico além de hipoglicemias graves com perda da consciéncia, o que pode gerar
sequelas neurolégicas irreversiveis. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas
(CID10) E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente, e prescrito, em uso continuo, o
medicamento:

e Insulina Lispro &Humalog“) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Glulisina (Apidra®) — posologia conforme glicemia capilar, 01 frasco por més
ou 01 refil/més.

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 Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispGe, 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 Consolidagéo 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
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
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SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, 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 ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispSe 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 educag&o para
diabéticos, receber&o, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidag&o 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.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da atengéo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes 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 Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

1. A Portaria de Consolidagao 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 meliitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

Il - INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

2

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



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

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual & o
resultado de defeitos na ag&o da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e néo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificag&o proposta pela Organizagdo Mundial da Satude (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 gestacionaﬂ.

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 destruigédo imunomediada de células betapancreaticas,
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruicdo 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
nao 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 varidveis de deficiéncia de insulina’.

3. A labilidade glicémica (variabilidade glicémica) constitui episodios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas O USO incorreto da insulina,
alteragdes hormonais da puberdade, menstruag@o e gestagdo, ou ainda as associadas a
alteragbes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do proprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicagdes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

4. A hipoglicemia é uma condigdo em que as concentracbes de glicose
sangulneas s&o 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 transpiragao,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. A hipoglicemia mais
grave reduz o fornecimento de glicose para o cérebro e provoca nausea, cansacgo, fraqueza,
cefaleias, incapacidade de concentragéo, confuséo, comportamento inadequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragdes da fala, viséo turva, convulsdes e coma®. E uma das
complicagbes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se nao revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo obito®.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em: < http://www.epi.uff.br/wp-
content/uploads/2013/10/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf >. Acesso em: 27 mar. 2018.

2 ELIASCHEWITZ, F.G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arguivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=SOOO4—27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 27 mar.
2018.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE — Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagbes hormonais), capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 27 mar. 2018.

4 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.brlrevistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24__03_201 4_13_10_08_idinscrito
_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2018. 3

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/ISES




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

DO PLEITO

1. A Insulina Lispro (Humalog®) @ um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de acdo rapida na redugdo da glicose no sangue. A atividade
primaria da insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulagdo do metabolismo de glicose.
Possui um inicio de acdo e um pico mais répidos e uma duracdo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemias.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agédo 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 duracéo

de acdo comparado & insulina_ humana reqular apés injegéo subcutanea. Esta indicada para o

tratamento do Diabetes Mellitus".

3. A Insulina Glulisina (Apidra®) a atividade principal das insulinas e dos
analogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, & a regulagdo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de ac&o mais rapido e duracdo mais curta do gue a insulina humana regular.
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina’.

4. As agulhas para caneta de insulina sdo 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 utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagéo da técnica correta de aplicagao, sao fatores fundamentais
para garantir a injeg8o de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Lispro (Humalog®) ou
Insulina Asparte (Novorapid@’) ou Insulina Glulisina (Apidra®) possui indicagao clinica, que
consta em bula®®’ para o tratamento da patologia que acomete a Autora - Diabetes Mellitus
tipo 1, relatada em documento médico (fls. 43).

2. Quanto a disponibilizagédo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que:

e Insulina Lispro (Huma[og®), Insulina Asparte (Novorapid“’) e Insulina
Glulisina (Apidra®) analogas de insulina de agdo rapida, foram incorporadas
ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, na apresentacéo
solucdo injetavel 100Ul/mL, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 10 de

° Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://mmw.anvisa.gov.br/datavisa/ﬂIa_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=27721 82018&pldAnexo=10523909>.
Acesso em: 21 mar. 2018.

% Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid°) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualiza rBula.asp?pNuTransacao=1029342018&pldAnexo=10450394>.
Acesso em: 02 abr. 2018.

" Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra") por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa,gov.br/datavisa/ﬁIa_bula/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=286573201 5&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 02 abr. 2018.

¢ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em: <http:/lwww.diabetes.org‘br/imagesl2015/area-restrita/diretrizes-sbd-zo15.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018. 4

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

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 doenga, segundo Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de margo de 2018'. Entretanto, apés consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 04/2018, constatou-se que a
Insulina Lispro &Humalog“’), Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina
Glulisina (Apidra”) ainda nao_integram nenhuma relagdo oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensag&o no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. No que tange a existéncia de medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, o
SUS disponibiliza apenas as insulinas Regular e NPH para o tratamento do Diabetes
Mellitus''. Com base nestes dados a Sociedade Brasileira de Diabetes publicou em fevereiro
de 2011 o Posicionamento Oficial SBD n° 01/2011, no qual prioriza o controle da
hipoglicemia tanto do ponto de vista de sequranca de uso como de promoc¢éao do melhor
controle glicémico, recomendando para isso o uso dos analogqos de insulina'“.

4, Considerando o exposto, € imprescindivel reiterar o relato médico (fls. 42 a 46)
de que a Autora utilizou o tratamento padronizado no SUS, apresentou eficacia ruim, além de
cursar com variabilidade glicémica importante com piora do controle glicémico, exibir
hipoglicemias graves com perda da consciéncia. Assim, neste caso, entende-se que a insulina
pleiteada, Lispro (Humalog‘m) ou Asparte (Novorapid“) ou Glulisina (Apidra®), configura uma
abordagem terapéutica adedquada para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

5. Convém destacar ainda que a Autora devera fazer uso de apenas uma das
insulinas de acéo curta, Lispro (Humalog®) ou Asparte (Novorapid“’) ou Glusina (Apidra®),
conforme indicado em documento médico (fls. 42 a 46).

6. No concernente ao pleito advocaticio agulha para caneta de insulina 4 ou 5
ou 6mm afirma-se que ndo hé prescrigao por profissional médico habilitado nos documentos
apresentados (fls. 42-46), a despeito de serem necessarias para a aplicagdo da insulina
prescrita, pleiteada, e indicada para o tratamento da Autora.

7. Sobre a disponibilizagao pelo SUS do insumo pleiteado, insta mencionar que:

e Agulha para caneta de insulina ndo_integra nenhuma relagao oficial de
insumos no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro. Cabe ainda
ressaltar que a Portaria SCTIE/MS n° 11, de 14 de margo de 2017™, tornou
publica a decisd@o de incorporar o uso da caneta aplicadora de insulina, no

® Portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de agao
rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Salude — SUS. Disponivel em:
<http:l/conitec.gov.br/images/ReIatorios/Portaria/ZO17/PortariasSCTlE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2018.

1 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 27 mar. 2018.

" MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007. Define elenco
de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, nos termos da Lei n® 11.347, de 2006, acs
usuarios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html>. Acesso em: 02 abr. 2018.

2 |ndicagoes e recomendagdes para a disponibilizagéo pelos servigos publicos de satude — Posicionamento Oficial SBD
n° 01/2011, Fevereiro de 2011. Disponivel em: <http:/www.diabetes.org.br/publico/images/pdf/posicionamento-
sbd.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018.

3 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/ReIatorios/2017/Re|atorio_Canetaslnsulina_final.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018. 5
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entanto, somente para utilizagéo das insulinas NPH e Regular. 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™. Corrobora-se que o referido insumo ainda nao estd sendo
disponibilizado em nenhuma relag&o oficial de insumos para dispensagéo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Ainda, ha de constar que embora a agulha para caneta de insulina néo tenha
sido prescrita por médico, no DM tipo 1, que acomete a Autora, € imprescindivel o uso de
insulina em tratamento intensivo, com aplicagdo de multiplas doses diarias, que podem ser
administradas com seringa, caneta'. Para a Requerente foi indicado o uso de insulina na
apresentagédo frasco, sendo necessérla seringa com agulha acoplada ou separada, ou refil,
sendo necessaria agulha para caneta (fl. 43). Assim, em alternativa ao insumo pleiteado agulha
para caneta de insulina (que néo é fornecido pelo SUS), ha disponibilizag&o na Ateng&o Basica
de seringa acoplada com agulha, que permite a aplicagdo da insulina na apresentagao frasco-
ampola. Para ter acesso, sugere-se que a representante legal da Autora comparega a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensagéo da seringa acoplada com agulha.

9. Por fim, destaca-se a importancia da Autora realizar avaliacdes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que
o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender ca@eis.
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CRF-RJ 14680 COREN/RJ 321.417
MARCIA LU RINDADE MARQUES MONICA LEITE DéE ARAUJO TEIXEIRA
armacéutica Medica
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ID. 5.004.792-2 Mat.8673998
‘ ID. 563833-0
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

“ Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnolognas no
Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo de tecnologias em
salde pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em: 02 abr. 2018.

% Conitec. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagao. Margo, 2017. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_CanetasInsulina_final. pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018. 6
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