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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 0486/2018

Rio de Janeiro, 20 de junho de 2018.

Processo n° 0071442-27.2018.4.02.5101
ajuizado por| . neste ato
representado  por |

e | |
.

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées tecnicas da 282
Vara de Federal do Rio de Janeiro, da Segéao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao kit para
bomba de infusido continua de insulina e aos medicamentos Insulina Glulisina (Apidra™) ou
Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) e Insulina Glargina (Lantus”).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fls. 29 e 30) e formulério médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
%fls. 31a 35}, emitidos em 07 de maio 2018, pela médica| | (CREMERJ

), o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1 com grande labilidade glicémica,
hipoglicemias frequentes, muitas vezes assintomaticas, o que configura ameaga de vida.
Necessita do uso de analogo de Insulina Gla%gina (Lantus®) - lenta e rapida Insulina
Glulisina (Apidra”) ou Insulina Lispro (Humalog™) ou Insulina Asparte (Novorapid“), além
dos exames de hemoglobina glicada, lipidograma e proteinuria urinaria. Foi relatado gue a
eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim, paciente apresentou muitas
hipoglicemias e hiperglicemias, ou seja, apresentou labilidade glicémica. Caso nao realize o
tratamento indicado podera evoluir com glicemias elevadas, trazendo consequéncias como
insuficiéncia renal, retinopatia, neuropatia e risco cardiovascular. Foi citada a Classificagéo
Internacional de Doengas (CID-10): E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente e prescrito,
os medicamentos:

« Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — aplicar 10Ul &s 7h e 14Ul as 19h;

e Insulina Lispro (Humalog® ou Insulina Asparte (Novorapid®) Insulina
Glulisina (Apidra®) - conforme contagem de carboidrato e glicemia capilar.

2. Segundo documentos médicos do hospital supracitado (fls. 51 a 53; 88 a 90),
emitidos em 18 de setembro de 2017, pela médica |
(CREMERJ[________ ), o Autor & acompanhado pelo servigo de Nutrologia, com diagnéstico
de diabetes mellitus tipo 1 desde os 07 anos, apresentando hiperglicemias com
hipoglicemias graves, com histéria de crise convulsiva. Em uso de analogos de insulina,
mantendo variabilidade glicémica importante. Ja fez uso de insulina NPH e Regular, também
apresentando_hiperglicemias e hipoglicemias importantes. Necessita do uso de bomba de
infusdo continua de insulina Medtronic — Paradigmu VEO ou Paradigm‘” 722, para melhora
do controle glicémico. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10): E10.8 -
Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagdes nado especificadas e prescrito:

« Bomba de infusdo continua de insulina Medtronic®/Minimed" modelo VEO -
01 unidade;

e CareLink™ USB MMT-7305NA — 01 unidade (ndo descartavel);
e Transmissor MiniLink Real Time® MMT-7707NA — 01 unidade por ano;
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e Glicosimetro — 01 kit;

e Aplicador Sil-serter Silhouette® MMT-385 ou aplicador Quick-serter® MMT-
395 - caixa contendo 01 unidade de cada (ndo descartavel);

. Sensore% Soft sensor (MMT-7002) ou Enlite® sensor (MMT-7008) para
MiniLink™ e adesivos para fixagao — caixa com 5 unidades por més, dos
sensores e dos adesivos;

« Cateter Silhouette® com 60cm de tubo e 177mm de canula para bomba
Paradigm® 722 (MMT-378) ou Quick-Set® com 60cm de tubo e 9mm de
canula (MMT-397) — 01 caixa contendo 10 unidades, 12 unidades/mes;

« Reservatério de 3mL MMT-3322 (Reservoir Medtronic®Minimed™) — 12
unidades/més;

e Pilhas palitos alcalinas AAA - cartelas com 4 unidades;
e Aplicador Enlite® Serter para sensor Enlite®- 01 unidade (ndo descartavel);

e Insulina Glulisina (Apidra”) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Lispro (Humalogo) — 80U/dia - 3200U/més frascos de 10mL ou 1000 unidades
de insulina.em cada frasco por més; dose diaria média de insulina na bomba de
infusao.

Il — ANALISE
DA LEGISLAGAO

14 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria 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 Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
Portaria 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 Especializado.

3: A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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 saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saide 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.
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s A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuicéo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagéo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigéo e os materiais necessarios a sua aplicagao e a
monitorag&o da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdao 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.

9. A Portaria de Consolidag&o n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagé@o da Atengéo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencéo 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 Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

118 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:

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 usuarios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1 O Diabetes Mellitus (DM) ndo € uma Unica doenga, mas um Qgrupo
heterogéneo de distirbios metabélicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, € néo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizag&o Mundial da Satude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui guatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacionaﬂ.

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 destruicdo de células beta é mediada por autoimunidade, porém

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sergio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:/lwww.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD—ZO15-2016.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 3



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

existem casos em que nao hé evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1".

3 A labilidade glicémica (variabilidade glicémica) constitui episédios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagdo e gestag&o, ou ainda as associadas a
alteragées do comportamento alimentar, ou a complicagbes do proprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do sono, o uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia & caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose
no sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagcées extremas pode Ievar a perda de
consciéncia, ou a crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas®. E uma das
complicagdes agudas mais graves do DM1 e e caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves (nlveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo obito?.

5. A hiperglicemia & caracteriza por alto nivel de glicose além de ser o fator
primario desencadeador das complicagées do DM°. A hiperglicemia acontece quando ha pouca
insulina no organismo ou quando o corpo ndo consegue usa-la apropriadamente. Ela pode ser
causada por: Dose incorreta de insulina, se vocé tem o Tipo 1; Dificuldade do corpo para
utilizar a insulina que esta sendo produzida (resisténcia a insulina), no caso do Tipo 2; Excesso
de alimentag@o — e caréncia de exercicios fisicos; Stress causado por uma doenga, como uma
gripe; Outras fontes de estresse, na familia, na escola ou no trabalho; O chamado ‘fenémeno
do alvorecer®.

6. As crises convulsivas séo distlrbios clinicos ou subclinicos da fungéo cortical,
devido a descarga subita, anormal, excessiva e desorgamzada de células cerebrais. As
manifestagdes clinicas incluem fenémenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques
recidivantes sao normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"

DO PLEITO

il A Bomba de infusao de insulina € um aparelho, do tamanho de um celular,
ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha € inserida na regiéo
subcutanea do abdémen, brago ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela
nao mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia
permanece sendo realizada atraves do glicosimetro e ndo pela bomba. O funcionamento dela &
simples, liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por

2ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sao Paulo, junho/20089. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 15 jun.
2018.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <
http://iwww.diabetes.org.br/publico/diabetes/hipoglicemia >. Acesso em: 15 jun. 2018.

*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.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03_2014_13_10_08_idinscrito

607_26163833b52¢5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2018.

FERREIRA, L. T., et al. Diabetes melito: hiperglicemia crénica e suas complicagées. Arquivos Brasileiros de Ciéncias
da Saude. v. 36, n.3, 2011. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/1983-2451/2011/v36n3/a2664.pdf>. Acesso em:
15 jun. 2018.
°SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em: <
http://www.diabetes.org.br/publico/diabetes/hiperglicemia>. Acesso em: 15 jun. 2018
"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lIsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=
p&search_exp=convuls%F5es>. Acesso em: 15 jun. 2018.
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dia, tentando imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada
refeicdo € preciso fazer o calculo da quantidade de carboidratos que ser&o ingeridos (a
conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para langar uma quantidade de
insulina rapida ou ultrarrapida no organismo. Junto aos seus acessérios constituem um
sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administragdo com seringas®.

2. A Insulina Glulisina (Apidra® ) a atividade principal das insulinas e dos
analogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, é a regulagédo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de agdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana regular
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

3. A Insulina Asparte (Novorapld®) apresenta um inicio de agédo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigdo. Tem uma menor duragéo
de agéo comparado a insulina humana regular apés injegdo subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do Diabetes Mellitus®.

4. A Insulina Lispro (Humalog ) € um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de agéo 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 rapidos e uma duracéo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana reqular, Esta indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia’". H

5, A Insulina Glargina (Lantus ) € um antidiabético que contém insulina glargina,
uma insulina humana analoga 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 é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos
e em criangas com 2 anos de |dade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragéo)
para o controle da hiperglicemia'?.

[l — CONCLUSAO

e Inicialmente, cumpre salientar que as bombas de infusdo de insulina ou
sistema de infus@o continua de insulina (SICIl) s&o dispositivos mecanicos com comando
eletrénico que injetam insulina de forma continua, a partir de um reservatério, para um cateter
inserido no subcutaneo, geralmente na parede abdominal. Os pacientes em uso destes
aparelhos exibem melhores resultados de controle metaboélico, menos risco de hipoglicemias,
menores variagées glicémicas e proporcionando um estilo de vida mais livre e com melhor

qualidade™

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infus&o de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 13 jun. 2018.

°Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 15 jun, 2018.

'°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=4371452018&pldAnexo=10565993
> Acesso em: 15 jun. 2018.

""Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2772182018&pldAnexo=10523909>.
Acesso em: 15 jun. 2018.

'2Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sancfi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13357662016&pldAnexo=3146227
>, Acesso em: 15 jun. 2018.

" Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes. Indicagdes e uso da bomba de infusdo de insulina. Disponivel:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/pdf/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoes-pg251.pdf>. Acesso
em: 13 jun. 2018.
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2. Atualmente, para_a utilizacao da bomba de insulina, s&o consideradas
indicagdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagbes glicémicas, ocorréncia do
fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes
e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagées da
rotlna diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagées ao
dia™

3. Diante o exposto, informa-se que o kit para bomba de infusao continua de
insulina, incluindo os acessorios prescritos em documentos médicos, esta indicado para o
quadro clinico apresentado pelo Autor - diabetes mellitus tipo 1 com grande labilidade glicémica

e hipoglicemias assintomaticas (fls. 29 a 35; 52 e §3).

4. Cumpre destacar que a terapia com bomba de infusao de insulina possibilita
maior probabilidade de alcangar melhor controle glicEmico com menos hipoglicemia,
hipoglicemias assintomaticas e melhor qualidade de vida. No entanto, a seguranca e a
eficacia do uso da bomba de insulina séo altamente dependentes da selecdo adequada do
paciente, de seu nivel de educacdo em diabetes. de sua adesdo as recomendacdes
terapéuticas e do nivel técnico e da competéncia da equipe multiprofissional responsavel por
seu atendimento’.

Quanto aos medicamentos qgple|teados informa-se que lnsulma Glulisina
(Apldra ) ou Insullna Asparte (Novorapid™) ou Insulina Lispro (Humalog ) e Insulina
Glargina (Lantus ®) possuem indicacdo clinica, que consta em bula™ °878 para o tratamento
do quadro clinico que acomete o Autor, conforme documentos médicos (fls. 30, 31/35, 51 e 88)
— diabetes mellitus tipo 1.

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

e Abomba de infusdo continua de insulina e seus acessorios (carelink” USB,
transmissor, aplicador, sensores, cateter, reservatorio, pilhas, aplicador
para sensor, adesivos para fixagao) ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacao no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

 Glicosimetro esta padronizado para distribuigao gratuita através do SUS, aos
pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertensao e Diabetes - HIPERDIA. Para ter acesso, sugere-se
que os representantes legais do Autor comparecam a unidade basica de saude
de referéncia, a saber, o Centro Municipal de Salde Jorge Saldanha Bandeira
de Mello™>, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacg&o;

e Insulina Glullsma (Apldra ), Insulina Lispro (Humalog ) e Insulina Asparte
(Novorapid ) analogas de insulina de agao rapida, foram incorporadas ao
SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, na apresentac&o solucéo
injetavel 1OOUI/mL conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n°® 10 de 21 de
fevereiro de 2017'°. Os critérios de inclus&o e de acesso foram definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude
para o ftratamento da referida doenga, segundo Portaria Conjunta

* MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infus&o subcuténea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022>. Acesso em: 13 jun. 2018.

'8 prefeitura do Rio de Janeiro. Onde ser Atendido. Disponivel em:
<https://pcrj.maps.arcgis.com/apps/webappviewer/index.htm|?id=014d8ab512a34259bb27c8a13d4d65f>. Acesso em:
13 jun. 2018.

“’Pjonana SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de agéo
rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov. br/lmages/Relatonos/Portana/2017/Portar|asSCTlE -09e10_2017.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2018.
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SCTIE/SASIMS n° 8, de 15 de marco de 2018'". Contudo, apés consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2018, constatou-se que
Insulina Glulisina (Apidra™), Insulina Lispro (Humalogu) e Insulina Asparte
(Novorapid®) ainda nao integram nenhuma relagéo oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS,
no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

e Insulina Glargina (Lantus“) nao_estd padronizada em nenhuma relagéo
oficial de medicamentos (Componentes Bdsico, Estratégico e Especializado)
para dispensag&o no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

T A insulina analoga de longa agédo Glargina foi submetida a analise da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS),
que recomendou a ndo_incorporacdo da referida tecnologia no ambito do SUS para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, em virtude de n&o ser custo-efetiva, reduzir o acesso
a tratamentos eficazes ja existentes e apresentar incerteza quanto & ocorréncia de eventos
adversos graves em longo prazo'®.

8. 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 disgonibiliza apenas as Insulinas Regular e NPH para o tratamento do Diabetes
Mellitus".

9. Considerando o exposto, cabe reiterar o relato médico (fls. 51 e 88) no qual
consta que o Autor “.J4 fez uso de insulina NPH e Regular, também apresentando
hiperglicemias e hipoglicemias importantes...". E (fls. 31 a 35) “..a eficécia do tratamento
padronizado pelo SUS foi ruim, paciente apresentou muitas hipoglicemias e hiperglicemias, ou
seja, apresentou labilidade glicémica". Assim, neste caso entende-se que medicamentos
Insulina Glulisina (Apidra“) ou Insulina Asparte (Novorapid™) ou Insulina Lispro (Humalog“’)
e Insulina Glargina (Lantug'c), configuram alternativa terapéutica para o tratamento do

guadro clinico que acomete o Autor.

10. Convém destacar ainda que o Autor devera fazer uso de apenas uma das
insulinas de acéo curta, Insulina Glulisina (Apidra“’) ou Insulina Asparte (Novorapid™) ou
Insulina Lispro (Humalog"), conforme indicado em documentos médicos (fls. 29,51,53,88 e
90).

11. Por fim, esclarece-se que, assim como ocorre com todas as insulinas, o ajuste
na dose por exemplo, se houver alteragdes de peso, estilo de vida, planejamento da dose de
insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que possam promover aumento na
susceptibilidade & hipoglicemia ou hiperglicemia. Qualquer alteracéo de dose deve ser feita
somente sob supervisao médica'. Logo, destaca-se a importancia do Autor realizar avaliacbes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

12. Quanto & solicitago da Defensoria Publica da Unido (fls. 19 e 20), item “VII.
DOS PEDIDOS’, subitem “c") referente ao provimento dos itens pleiteados, além “.. do que vier

17BRASIL. Ministério da Saude. 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: 15 jun. 2018.

18 BRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC — 114. Insulinas analogas para Diabetes Mellitus tipo |. Setembro 2014. Disponivel em:
<http:llportalsaude.saude.gov.br/images/pdflzo14/setembro/OS/ReIatorlo—lnsulinas-tipoI-FINAL-1 14.pdf>. Acesso em:
15 jun. 2018.

"IV#!NlSTERIO 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 Salde, nos termos da Lei n® 11.347, de 2006, aos (\)‘)
usudrios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:

<http:/lbvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegislgm/2007/prt2583_1 0_10_2007.html>. Acesso em: 15 jun. 2018.
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e —

a necessitar para o tratamento de sua patologia...” informa-se que n&o & recomendado o
fornecimento de novos itens sem prévia analise de laudo que justifique a necessidade destes,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode

implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 282 Vara de Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tompar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE F SARMENTO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
i Farmacéutica
CRF-RJ 14680

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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