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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0378/2018

Rio de Janeiro, 21 de maio de 2018.

Processo n® 0051824-16.2018.4.02.5160,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitag8o de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sao Jo&o de Meriti da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentes Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Regular, Sinvastatina 20mg,
Enalapril, Sulfato Ferroso, e aos insumos glicosimetro e fitas reagentes.

| - RELATORIO

: Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo,

2. De acordo com os documentos medicos (fls. 18 e 21/22) em impresso do
Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione e da Defensoria Publica da
Unido, emitidos em 14 de margo de 2018 e 26 de abril de 2017, respectivamente, pelas
médicas | [ (CREMERJ | ) e (CREMERJ
[ | a Autora apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 com complicagdes e
comorbidades, hipertensdo arterial sistémica, amaurose bilateral (retinopatia diabética),
glaucoma e amputagdo de membro Inferior esquerdo. Apresenta indicagao de uso dos
seguintes medicamentos: Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Regular, Sinvastatina 20mg,
Enalapril e Sulfato Ferroso; e insumos glicosimetro, seringas, lancetas e fitas. Nao foi
recomendada a substituicBo dos medicamentos/insumos prescritos sob-risco  de
descompensagéo do quadro clinico da Autora. A néo realizag&o do tratamento pode levar a um

quadro de hipoglicemia frequente. Foram mencionadas as seguintes Classificagbes
Internacionais de Doengas (CID-10). E10.7 — Diabetes mellitus insulinodependente com
complicagées miltiplas, E10.3 - Diabetes mellitus insulinodependente com

complicagdes oftalmicas, 110 — Hipertensdo essencial (priméaria), E78 — Disturbios do
metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias, H54.2 - Visao subnormal de ambos os
olhos e Z89 — Auséncia adquirida de membros.

3. As fis, 29/30, encontra-se laudo médico do Hospital supramencionado, nao
datado, emitido pelo médico | —__JCREMERJ . Jinformando
que a Autora apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, identificado aos 10 anos, em
uso crénico e continuo de insulinas de agao basal e ultra rapida. A Autora também é portadora
de hipertensao arterial sistémica, dislipidemia, amaurose bilateral por retinopatia diabética
e glaucoma. Em virtude de todas as comorbidades associadas e como forma de prevenir
outras complicagdes crénicas e agudas, (inclusive hipoglicemia grave e ameagadora a vida),
necessita de Insulina Glargina em substituigdo a Insulina NPH, uma vez gue esta tltima tem
apresentado ag8o Inferior & primeira. Foram mencionadas as seguintes Classificacbes
Internacionais de Doencas (CID-10): E78.0 — Hipercolesterolemia pura e H54.1 — Cegueira
em um olho e visao subnormal em outro.
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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® 2IGM/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 Resolugédo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/IMS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n® 3982, de 28 de dezembro 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 organizagdo em
trés componentes; Basico, Estratégico e Especiallzado.

3 A Portaria de Consolidagdo n® 2/IGM/IMS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 3,265, de 1° de dezembro de 2017, alterada recentemente pela Portaria GM n°
702, de 21 de margo de 2018 considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao
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 Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento & 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 Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sao Jo&o de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meritl.

7. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagao da Atencfio a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagao da ateng@o e da gestao nas Regites de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agbes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagao n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Agbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistemna Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

9. A Lel Federal n® 11,347, de 27 de setembro de 2006, que dispoe sobre a
distribuigao gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagio para
diabéticos, receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condiga0o e os materials necessarios a sua aplicagdo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

10. 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, sendo eles:

il = INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicag&o de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.
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Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que eslejam
cadaslrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Onica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual & o
resultado de defeitos na agdo da Insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente @ DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagao proposta pela Organizag@o Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqul recomendada inclul 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 destruigao das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdivido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10%
dos casos de DM, sendo o resultado da destruicdo Imunomediada de celulas betapancreaticas
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigdo das células beta é variavel,
sendo, em geral, mals répida 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 etiologla 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 varidvels de deficiéncia de insulina’.

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) & uma condig@o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Assocla-se,
frequentemente, as alteracdes funcionais e/ou estruturais de drgacs-alvo (coragao, encefalo,
rins e vasos sangulneos) e &s alteragdes metabolicas, com aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatals e nao fatais®. E diagnosticada pela detecg@o de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define séo os valores de PA
sistolica = 140 mmHg ebu de PA diastdlica = 80 mmHg’. A hipertens&o & uma condic&o clinica
frequente na atengéo primaria e leva ao infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral,
insuficiencia renal e aumento da mortalidade, se ndo detectada precocemente e tratada
apropriadamente®.

4, A cegueira total ou simplesmente amaurose, pressupde completa perda de
vis&o. A vis&o & nula, isto & nem a percepgao luminosa esta presente®.

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Braslleira de Disbetas (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel e

<hnpwwww.diabetes.org.brlsbdonllnellmagesldocalDIRETRIZEs-sBD-2015—2016.pdf>. Acesso em: 15 mal 2018,

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengo a Salde. Departamento de Atengdio Basica. Estratégias para o
Cuidado da Pessoa com Doenga Crénica. Hipertenséo Arterial Sistémica, Brasilia: Ministério da Saude, 2013,
Cadernos de Atengao Bésica, n. 37, Disponivel em:
<hnpzllbvmnudo.gov.br)bvslpubﬁceeoulcstralegbs_cuidado_peuon_doenca_cronlca.pdf>. Acassoem: 15 mal.
2018.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasfieiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.85, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 67 p. Disponlivel em:
<hup:Ilpubllcaeou.cardlolbrlconumolm10lDitalriz_hlponznuo,assoclados.pdb. Acesso em: 15 mai. 2018,

2014 Evidence-Based Guidsline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA 2014,311(5):507-520. Disponivel em:

<http//jama jamanetwork, com/article.aspx7articleid=1791497>. Acesso em: 15 mal 2018,

£ PORTAL DA OFTALMOLOGIA. Dafinindo a cegueira & a visdo subnormal. Disponivel em:
<hup:IMww.ponaldaoﬂnknoiogia.com.brlnolk:iasﬂz3-deﬁnindo—a—ceguain-e-a—visao-subnomab. Acesso em: 15 mal,
2018.
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5. A retinopatia diabética (RD) & umas das principais complicagdes relacionadas
ao diabetes mallitus (DM) e a principal causa de cegueira em pessoas com idade entre 20 e 74
anos. Apés 20 anos de doenga, mais de 50% dos diabéticos com o tipo 1 e 60% daqueles com
o tipo 2 apresentardo algum grau de retinopatia. Na RD, a principal causa de perda visual é o
edema macular, podendo estar presente desde as fases iniciais da retinopatia até em casos
nos quais ha doenga proliferativa grave, acometendo 30% dos pacientes com mais de 20 anos
de diabetes. A forma proliferativa é aquela que se relaciona mais frequentemente com a perda
visual grave, devido a eventos oculares potencialmente causadores de ceguelra irreversivel,
como a isquemia retiniana difusa, incluindo a macular e o descolamento tracional de retina.
Estima-se que em pacientes com RD proliferativa néo tratada a taxa de evolugéo para a
cegueira seja de 50%, em 5 anos®.

6. O glaucoma é uma neuropatia dptica de causa multifatorial, caracterizada pela
les8o progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercussao no campo visual. Apesar de
poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrbes da normalidade, a
elevagéo da pressao intraocular € seu principal fator de risco’. Nos casos nao tratados, pode
haver evolug@o para cegueira irreversivel. Pode ser classificado em: glaucoma primario de
angulo aberto (GPAA), glaucoma de press@o normal (GPN), glaucoma primario de angulo
fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario. O glaucoma congénito é a forma em que
ocorre obstrugdo da drenagem do humor aquoso causada por uma anormalidade do
desenvolvimento ocular®.

7. A dislipidemia & definida como distirbio que altera os niveis sericos dos lipide-
os (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos
(TG) alto, colesteral 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 ocorréncla de doengas cardiovasculares
(DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade
das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do coragéo
(diminuig&o 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

T A Insulina Glargina (Lantus®) & um antidiabético que contém insulina glargina,
uma insulina humana andloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando
Escherichia coli como organismo produtor. 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 duragéo)
para o controle da hiperglicemia'.

* Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2018). Retinopatia Diabética. S8o Paulo: A.C, Farmacéutica,
2016. Disponivel em; <htipi/\vww.diabetes.org brisbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pd>. Acesso
sm: 15 mal. 2018,

T URBANO, A.P. et al, Avaliagio dos tipos de glaucoma no servigo de oftaimologia da UNICAMP. Arguives Brasileiros
de Oftalmologia, v.68, n.1, p. 61-85, S&o Paulo, 2003. Disponlivel em:
<http:/iwww.sciglo,bripdt/abo/v66n1/a12vEBn1.pdf>, Acesso em: 15 mal. 2018.

* Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n® 1279, de 19 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e Direlrizes
Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:

<hitp.//ovsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11_201 3. hitml>. Acesso em: 15 mai. 2018.

* Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011, Dispenivel em:

<httpiportal.anvisa.gov.bridocuments/33884/41 2160/Savde_e_Economia_Dislipidemia_Edicao_n_6_da_outubro_2011
.pdf/a26c1302-8177-4801-8220-123424b91260>, Acesso em: 15 mai. 2018.

® Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel en:
<http:llwww.anvisa.gov.brldatavlsa/ﬁta_bulalfnnVlsuailzarBula.asp?pNuTransaaoﬂ3357662016&pldAnexo=3146227
>, Acesso em: 15 mai. 2018,
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2. A Insulina Regular é indicada para o tratamento de diabetes mellitus. As
insulinas possuem diversas agdes anabdlicas e anticatabédlicas em muitos tecidos do
organismo. No musculo e outros tecidos (exceto o cérebro), a insulina viabiliza o transporte
intracelular de glicose e aminoacidos, promove o apabolismo e inibe o catabolismo de
proteinas. No figado, a insulina promove a captagao e o armazenamento da glicose na forma
de ghcoqenio inibe a gliconeogénese e promove a conversdo do excesso de glicose em
gordura’

3. A Sinvastatina & um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides, @ em quadros de alto risco de doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia), isto &, pacientes com diabetes, histérico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenga vascular periférica ou com
doenca coronariana'?. '

4. O Maleato de Enalapril € um medicamento que pertence ao grupo de
farmacos denominado inibidor da enzima conversora de angiotensina (inibidores da ECA). E
indicado para o tratamento de todos os graus de hipertensdo essencial e da hipertenséo
renovascular, Também & indicado para a prevengao de insuficiéncia cardiaca e prevengao de
eventos coronarianos isquémicos'™.

5. Sulfato Ferroso & destinado ao tratamento da anemia por deficiéncia de ferro
que decorre de privacgdo alimentar, perdas crénicas ou interferéncla na absorgao de ferro.
Prevengdo e terapéutica da anemia na gravidez. Prevengdo da anemia ferropriva em
prematuros, O uso terapéutico se restringe a corregao das anemias ferroprivas consequentes a
sangramentos agudos ou crénicos ou em razéo de ma absorgdo ou por déficit dietético. A
incorporagao de ferro nos corplisculos da série eritrocitaria se acompanha da liberagdo de
células jovens (reticulécitos) para a corrente sanguinea. A medida que a deficiéncia de
hemoglobina se reduz, ocorre a incorporagao do ferro as células mais maduras (eritrécitos). A
corregao dos depositos se completa apés a recuperagao do sangue circulante, o que explica a
necessidade de manuteng&o do tratamento por semanas oU meses apbs a corregdo aparente
da anemia, particularmente nos individuos que estdo em crescimento™.

6. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar (fitas) séo adjuvantes no
tratamento do diabetes meliitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacao da Insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea'®,

Il - CONCLUSAO
1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Glargina (Lantus®),

Insulina Regular, Sinvastatina 20mg, Enalapril, e o insumo tira reagente estao indicados
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme documentos médicos (fls.
18, 21/22 e 29/30).

" Bula do medicamento Insulina Reguiar (Humulin® R) per £l Lilly do Brasil. Disponivel em:
<http/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=75237420178&pldAnexo=6206483>

. Acesso em; 15 mal. 2018,

2 Bula do medicamento Sinvastatina por Medley, Disponivel em:
<http/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=52306220 18&pldAnexe=10595880
> Acesso em: 15 mal, 2018.

3 Bula do medicamento Maleato de Enalapril por Medley. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5627772018&pldAnexo=10628388
>, Acesso em: 15 mal. 2018.

* Buta do medicamento sulfato ferroso por Fundagao para o Remédio Popular - FURP. Disponivel em:
<hitp:/Avww.anvisa . gov.br/idatavisa/fiia_bula/frmVisualzarBula.asp?pNuTransacao=19888722017&pldAnexo=9583550
>, Acesso em: 15 mai. 2018.

" BRASIL. Ministério da Sa(de. Secretaria de Atencgdo & Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Bras(lia: Ministério
da Salde, 2006. 64 p. - (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuals Técnicos). Disponivel em:
<hitp://189.28,128.100/dab/docs/publicacoss/cadarmos_ab/abead16.pdf>. Acesso em: 15 mal 2018.
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2. Quanto ao medicamento Sulfato Ferroso, cumpre esclarecer que nos
documentos médicos enviados para analise deste Nicleo ndo ha mencéo de patologia e/ou
quadro clinico que justifique sua utilizacdo no plano terapéutico da Autora. Portanto, para
uma inferéncia segura acerca da Indicacdo do referido medicamento, recomenda-se envio
e/ou emissao de documento médico relatando objetivamente a necessidade de sua inclusdo
no plano terapéutico da Autora.

3. Acerca da disponibilizagio no &mbito do SUS, seguem as seguintes
consideragdes:

* Insulina Regular, Sinvastatina 20mg. Enalapril 5mg e 10mg e Sulfato Ferroso
40mg encontram-se padron na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME — Sao JoZo de Merlti) Para obter informagdes acerca do acesso
ao medicamento, a Autora deve comparecer a Unidade Basica de Satide mais proxima
a sua residéncia, munido de receituario atualizado;

« Insulina Glargina (Lantus") ndo esta padronizada em nenhuma relagao oficial de
medicamentos (Compenenies Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo
no SUS, no &mbito do Municipio de Sao Jodo de Meriti e Estado do Rio de Janeiro;

« Tiras reagentes estio padronizadas para distribuicao gratuita através do SUS, acs
portadores de Diabetes Mellitus dependentes de Insullna através do Programa de
Hipertensdo e Diabetes — Hiperdia do Ministéri ante cadas Vi
As tiras reagentes de medida de glicemia capilar serSo fornecidas mediante a
disponibilidade de aparelhos medidores (glicosimetros). Destaca-se que, acostado a
folha 28 enoontra-se documento médioo emutldo em umpresso do Programa Hiperdia,

: Ssario a d

i= . =i £ = S Al

Insumo ol da Iice ia, © foram cumpridos _os ites

dministrativos,
4, Destaca-se que insulina andloga de longa agé@o Glargina foi submetida &
analise da Comissdo Naclonal de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Sadde
(CONITEC-MS), que recomendou a nado incorporacdo da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, em virtude de nao ser custo-efetiva,
reduzir o acesso a tratamentos eficazes j& existentes e apresentar incertezas quanto a
ocorréncia de eventos adversos graves em longo prazo ',

5. No que tange a existéncia de medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe elucidar que, no momento, o SUS
disponibiliza apenas as Insulinas Regular e NPH para o tralamento do Diabetes Mellitus'
Com base nestes dados a Socledade 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 d uranga de uso como d mogdo do melhor controle glicémico
recomen ara isso o uso anélogos de insulina

8. Entretanto, consndemndo o relato médico de que a Aulora apresenta DM1, "
risco de hipoglicemia grave... . necessita de Insulina Glargina em substituig8o a Insuhna
NPH, uma vez que esta umma tem apresentado agéo inferior 8 primeira...", cumpre informar
que, neste caso, a insulin da_Glargina (Lantus®) ¢ u a abordage

' BRASIL. Ministério da Satde. Relatorio de Regomendacgdo da Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias
no SUS — CONITEC -~ 114, Insulinas analogas para Diabetes Mellitus fipo | Setembro 2014. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.brimages/pdf/2014/setembro/08/Relatorio-Insulinas-tipel-FINAL-114.pdf>. Acesso em:
15 mal. 2018.

MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria GM/MS n® 2,583, de 10 de outubro de 2007. Define elenco
de meadicamentos e insumos disponibilizades pelo Sistema Unico de Sadde, nos termos da Lei n® 11.347, de 2008, acs
usudrios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:
<httpi/bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007 htmi>. Acesso em: 20 abr, 2018 \

" Indicagdes e recomendacdes para a disponibllizagéo pelos servk;os ptblicos de satde — Posiciopamento Oficial SBD
n® 01/2011, Feverelro de 2011, Disponivel em; <hitp:/www.diabetes.org, bripublico/images/pdi/posicionamento-
sbd.pdf>, Acesso em: 20 abr. 2018,
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terapéutica adequada para o quadro clinico da Autora.

y g8 Elucida-se ainda que a Insulina Glargina ¢ uma nova insulina humana
recombinante analoga, equipotente a insulina humana. Devido ao perfil de redugéo de glicose
sem pico com duragao de agdo prolongada, a dose & administrada por via subcutanea uma vez
ao dia. Os niveis desejados de glicemia, bem como as doses e intervalos das medicagdes
antidiabéticas devem ser determinadas e ajustadas individualmente. Os ajustes na dose

dem també er_necessari r mplo, se houver alteracoes de peso, estilo de

vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras circunstincias que

possam_promover aumento na susceptibilidade a hipoglicemia ou hiperglicemia.

lquer alteracéo de dose deve ser feita somente sob supervisdo médica’™. Assim, destaca-

se a importancia da Autora reali allacées médicas periodicamente visando atualizar

o quadro ico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer
alteracoes.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Joao de Meriti, da Secéao Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar/as providéficias que entender cabiveis.

GABRIM@A{QRARA

Farmacéutica
CRF-RJ 21047 | /
ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermelra
COREN-RJ 170711
ID,: 43553184

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 7



