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/SJ/NAT-FEDERAL N° 0293/2018

Rio de Janeiro, 12 de abril de 2018.

Processo n° 5000251-31.2018.4.02.5101,

a?uizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Lispro (Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) OU
Insulina Glulisina (Apidra®) e Insulina Glargina (Lantus®) OU Insulina Degludeca (Tresiba®)
OU Insulina Detemir (Levemir®).

| — RELATORIO

1. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no rio de
Janeiro (pdf: 1_COMP2, fls. 5-9), preenchido em 19 de margo de 2018 pela médica 1]
| | a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1 (DM1), sendo
indicado o uso continuo de analogos de insulina de curta duracéo [Insulina Lispro (Humalog®)
ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®)] e de longa duracéo
[Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar® ou Toujeo®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®)]. A
eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim, no caso da Autora ndo houve sucesso.
O quadro configura urgéncia, e caso a Autora nao seja submetida ao tratamento indicado
podem ocorrer hipoglicemias graves, convulsoes, cegueira, insuficiéncia renal e morte. Foi
citada a seguinte Classificagd@o Internacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes mellitus
insulino-dependente.

2. Conforme observado em documentos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (pdf: 1_COMP2, fls. 10-12, 16 e 17), emitidos em 19 de margo de 2018 pela
médica sunramencionada (fls. 10-12) e em data n&o especificada pelas médicas

| | (fl. 17), a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1 desde os oito
anos de idade, com grande variabilidade glicémica com hipoglicemias frequentes em uso
de insulina NPH e regular. Foi indicado o uso de analogos de insulina de longa duragao
Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar® ou Toujeo®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®) e
analogos ultra-rapidos Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou
Insulina Glulisina (Apidra®). Também necessita monitorar a glicemia seis vezes ao dia (200
fitas por més, 50 a mais do que o fornecido habitualmente para pacientes com DM1). Para
aplicagéo da insulina necessita de seringa de 50U (30 unidades por més) elou agulha para
caneta (caso esta seja fornecida), além de 25 lancetas para caneta por mes. Desta forma, foi
prescrito:

« Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — 24Ul as 6h
ou
Insulina Detemir (Levemir®) — 16Ul as 6h e 14Ul as 18h
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ou
Insulina Degludeca (Tresiba®) — 22Ul pela manha.

« Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Glulisina (Apidra®) — conforme esquema.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dlspostas respectlvamente na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alterag&o mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo 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
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracado mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo 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
Relagédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucdo 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 saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salide 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 2006, que dispde 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 educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condig@o e os materiais necessarios & sua aplicagéo e a
monitoragdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
atualizada por diversas Portarias, sendo a mais recente a Portaria GM n° 739, de 27 de margo
de 2018, 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.
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DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) nado €& uma Uunica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual & o
resultado de defeitos na agado da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM néo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizag&o Mundial da Satde (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 Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, € o
resultado da destruicdo de células beta pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina.
Na maioria dos casos, essa destruicéo de células beta € mediada por autoimunidade, porém
existem casos em que ndo ha evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1".

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o
uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruagao e
gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicagbes do préprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autondémica, apneia do
sono, o uso de medicagbes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

4, A hipoglicemia é uma afecgdo em que as concentragbes de glicose
sanguineas sé&o 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 verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracao,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragao, anomalias da visao,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®, '

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 regulagéo do metabolismo de glicose.
Possui um inicio de acdo e um pico mais rapidos e uma duracéo mais curta da atividade

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:/iwww.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 12 abr.
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: 12 abr.
2018.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://Awww.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 12 abr. 2018. 3
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hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esta lndlcado no tratamento de pauentes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de ag&o mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragao de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refeigdo. Tem uma menor duragao
de acdo comparado 2 insulina humana regular apés injegdo subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do Diabetes mellitus®.

3. A Insulina Glulisina (Apidra®) a atividade principal das insulinas e dos
analogos de msulma incluindo a insulina glulisina, é a regulagdo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de ag8o mais réapido e durac&o mais curta do que a insulina humana reqular.
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

4, A Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) & uma insulina basal de agao
ultra-longa. E indicada para o tratamento do diabetes mellitus’.

5. A Insulina Glargina (Lantus®) & uma insulina humana analoga com durac&o de
acao prolongada. Esta indicada para o tratamento de diabetes meliitus tipo 2 em adultos e
também & indicada para o tratamento de diabetes mellifus tipo 1 em adultos e em criangas com
6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragéo) para o controle da
hiperglicemia®.

6. A Insulina Detemir (Levemir®) & um analogo de insulina basal soltvel de longa
acdo com uma duracéo de efeito prolongada e usada como uma insulina basal. Seu perfil de
tempo de ag&o é significantemente menos variavel que o da insulina NPH e insulina Glargina.
Sua agéo prolongada é mediada pelo forte auto associagéo das moléculas Insulina Detemir no
local da injegéo e ligag&o de albumina pela cadeia lateral de acido graxo. A duragao de agao e
de até 24 horas dependendo da dose, proporcionando a oportunidade para administragéo de
uma ou duas vezes ao dia. E indicada para o tratamento de diabetes mellitus®.

Il - CONCLUSAQ

1. Informa-se que os analogos de insulina pleiteados de répida acdo Insulina
Lispro (Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) OU Insulina Glulisina (Apidra®), e de
longa_acdo Insulina Glargina (Lantus®) OU Insulina Degludeca (Tresiba®) OU Insulina

4 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=27721820188&pldAnexc=10523909
>, Acesso em: 12 abr, 2018.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1029342018&pldAnexo=10450394
>, Acesso em: 12 abr, 2018.

¢ Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 12 abr. 2018.

7 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?pNuTransacac=8267472014&pldAnexo=2228184>.
Acesso em: 12 abr. 2018.

8 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sancfi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3989872014&pldAnexo=2061137>.
Acesso em: 12 abr. 2018.

¢ Bula do medicamento Insulina Detemir (Levemir®Penfill®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel

em:
<hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2098382015&pldAnexo=2501752>.
Acesso em: 12 abr. 2018. 4
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