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/INAT- FEDERAL N° 0707/2018
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2018.

Processo n° 5019039-93.2018.4.02.5101
ajuizado por |

L
|neste ato representada por
|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Lispro (Humalog”) ou Asparte (Novorapid®) ou Glulisina
(Apidra®) e Insulina Glargina (Lantus®) ou Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

il De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira — Universidade Federal do Rio de Janeiro (Evento1_ANEXO2_P&g. 13) e
formulario médico da Defensoria Ptblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento1_ANEXO4 Pags.
3 a 7). emitidos respectivamente em 26 de abril e 07 de agosto de 2018 pelo médicolig_l
(CREMERJ[______ 1), a Autora apresenta quadro de diabetes mellitus tipo 1 ha
dois anos e o uso das Insulinas NPH e Regular provocam hipoglicemias graves e mau controle
glicemico. Assim, para adequado controle e prevengdo de complicagdes crénicas e
hipoglicemias, principalmente as noturnas que acometem a Autora, foi indicado:

e Insulina Lispro (Humalogo) ou Asparte (Novorapid®) ou Glulisina (Apidra®) -4
refis/més.

« Insulina Glargina (Lantus®) ou Degludeca (Tresiba®) — 3 refis/més.

Foi informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes
Mellitus insulino-dependente.

1l - ANALISE
DA LEGISLACAO

: A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/IMS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteragéo 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 Consolidag&o 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,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 &mbito 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 execug&o 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 Resolug&o 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, Satide Mental, etc.), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

s A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicio 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 a sua aplicagao e a
monitoracéo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagédo 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.

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo €& uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabodlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificacao atual da doenga baseia-se na etiologia, e néo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente @ DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. 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 gestacionaf.

21 O diabetes mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, € o
resultado da destruigéo de células beta pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina.

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sergio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sao Paulo, AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/proﬂssionais/images/2017/diretrlzesldiretrizes-sbd—zo17-2018.pdf>. Acesso em: 24 ago.
2018.
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Na maioria dos casos, essa destruicdo de células beta &€ mediada por autoimunidade, porém
existem casos em que nao hé evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1".

5! A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o
uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragées hormonais da puberdade, menstruagéo e
gestagdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicagées do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do
sono, o uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia &€ uma afecgdo em que as concentragbes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a néo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacées 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 concentrac,:éo anomalias da viséo,
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, de acdo rapida na redugéo da glicose no sangue. A atividade primaria da
insulina, incluindo a insulina lispro, & a regulagéo do metabolismo de glicose. Esta indicada no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da hiperglicemia®.

23 A Insulina Asparte (Novorapld“’) apresenta um inicio de acdo mais rapido
comparado & insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigdo. Tem uma menor duragao
de agdo comparado a insulina humana regular apés injegéo subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

3. A Insulina Glulisina (Apldra ) €& uma insulina analoga humana que
demonstrou ser equipotente a insulina humana. Uma unidade internacional da mesma tem o
mesmo efeito hipoglicemiante de uma unidade internacional de insulina humana regular. Apés
a administragéo subcutanea, seu inicio de acéo & mais rapido e sua duracéo de acdo mais
curta. Assim como as demais insulinas, sua principal atividade & a regulacao do metabolismo
de glicose. Diminui os niveis de glicemia estimulando a captag&o periférica de glicose por

2 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/20089. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>, Acesso em: 24 ago. 2018.
3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http:/www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 24 ago. 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=9247292018&pldAnexo=10776830
>. Acesso em: 24 ago. 2018.
5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapld' FlexPen® 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: 24 ago. 2018.
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musculos esqueléticos e gordura e inibindo a produgéo de glicose hepatica. Inibe a lipdlise nos
adipécitos, inibe a protedlise e aumenta a sintese de proteinas. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

4. 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. Apés ser injetada no tecido subcutaneo, a solugéo
acida é neutralizada, levando a formagao de micro-precipitados do qual pequenas quantidades
de insulina glargina s&o liberadas continuamente, levando a um perfil de concentragéo / tempo
previsivel, sem pico e suave, com duracdo de acdo prolongada, que suporta a administragéo
uma vez ao dia. Sua atividade & a regulagdo do metabolismo da glicose diminuindo os niveis
glicemicos e estimulando a captagdo da glicose periférica, especialmente pelo musculo
esquelético e tecido adiposo, e pela inibigdo da producéo da glicose hepatica. Além disso, inibe
a lipdlise no adipécito, inibe a protedlise e aumenta a sintese proteica. 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 criancas com 2 anos de idade ou mais que necessitam
de insulina basal (longa durag&o) para o controle da hiperglicemia’.

B. A Insulina Degludeca (Tresiba“’) liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina humana. E
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de
1 ano. Pode ser usada em combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras
insulinas de ag&o rapida ou ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser
utilizada isoladamente ou em combinag&o com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de
GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser
administrado em combinag&o com insulina rapida ou ultrarrapida®.

lIl — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que os medicamentos pleiteados Insulina
Lispro (Humalog® ou Asparte (Novorapid®) ou Glulisina (Apidra®) e Insulina Glargina
(Lantus”) ou Degludeca (Tresiba”) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), entretanto nao integram a Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Lispro (Humalog®) ou
Asparte (Novorapido) ou Glulisina (Apidra“’) e Insulina Glargina (Lantus‘”) ou Degludeca
(T resiba®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
diabetes mellitus tipo 1, conforme relatos meédicos (Evento1_ANEXO2_Pag. 13 e
Evento1 ANEXO4_Pé&gs. 3 a 7). Entretanto, ndo integram nenhuma relagao oficial de

8 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: 24 ago. 2018.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus') por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_buIalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransaca 0=13357662016&pldAnexo=3146227
>. Acesso em: 21 ago. 2018.

®Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponlvel em: <

http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2591 3332016&pldAnexo=4088748>.
Acesso em: 21 ago. 2018.
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagédo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3 Quanto a disponibilizagéo pelo SUS dos analogos de insulina pleiteados, insta
mencionar que:

e Insulina Llspro (Humalog ), Insulina Asparte (Novorapid® ) e Insulina
Glulisina (Apldra ), analogas de insulina de agédo rapida, foram incorporadas
ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, na apresentacdo
solucéo injetavel 100UI/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
Salde para o tratamento da referida doenga segundo Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 8. de 15 de margo de 2018'°. Entretanto, apos 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 é umalog®) Insulina Asparte (Novorapld) e Insulina
Glulisina (Apidra”) ainda ndo 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®) ou Insulina Degludeca (Tresiba“’) 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.

4. No que tange & existéncia de medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, o
SuUS dlsponlblllza apenas as insulinas Regular € NPH para o fratamento do dlabetes
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 seguranca de uso como de promocao do melhor
controle glicémico, recomendando para isso o uso dos analogos de insulina

5 Considerando o exposto, € imprescindivel reiterar o relato médico
(Evento1_ANEXO2_Pag. 13 e Evento1_ANEXO4_Pags. 3 a 7), no qual consta que ".. uso das
Insulinas NPH e Regular provocam hipoglicemias graves e mau controle glicémico...". Assim,
neste caso, entende-se que os analogos de insulina pleiteados, de longa e curta acéo
configuram uma nova abordagem terapéutica para o tratamento do quadro clinico que

? Portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decisao de i incorporar insulina andloga de agéo
répida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no @ambito do Sistema Unico de Satide — SUS. Disponivel em:
<http /iconitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2018.

% BRASIL. 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: 24 ago. 2018.

"' BRASIL. Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo N° 5, de 28 de setembro de 2017.
Capitulo X. Segdo I. Define elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satide, nos
termos da Lei n® 11.347, de 20086, aos usuarios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:

<http //bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.htm|>. Acesso em: 24 ago. 2018.

"2 Indicagdes e recomendagbes para a disponibilizagéo pelos servig:os plblicos de salde — Posicionamento Oficial SBD
n°® 01/2011, Fevereiro de 2011. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/publico/images/pdf/posicionamento-
sbd.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2018.
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acomete a Autora.

6. Convém destacar ainda que a Autora deveré fazer uso de apenas um dos
analogos de msullna de rapida acao Lispro (Humalog ) OU Asparte (Novorapld
Glulisina (Ap!dra ) e de longa acao Glargina (Lantus®) OU Degludeca (Tresiba®), conforme
indicado em documentos médicos acostados ao processo.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do rio de Janeiro, da Secgao Judiciaria do
rio de Janeiro, para conhecer e/,tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21047

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