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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0020/2019

Rio de Janeiro, 17 de janeiro de 2019.

Processo n° 75-67.2017.4.02.5152
|aiuizado por

[neste ato representado

por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas doi1?
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Asparte éNovoRapid ), Insulina Glargina (Toujeo“’) e quanto ao
suplemento alimentar (Glucerna™).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao Processo (fls. 295/298).

2. Apensado ao processo (fls. 61/67), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 0671/2017, emitido em 19 de julho de 2018, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagbes vigentes a época, ao quadro clinico
que acomete ao Autor — diabetes mellitus tipo 1, labilidade glicémica e cetoacidose
diabética e quanto a indicagéo e disponibilizagéo dos medicamentos e insumos pleiteados
Insulina Asparte NovoRapid“’). Insulina Glargina (Lantus‘”) e agulhas para caneta de
insulina Novofine™ 0,6mm.

3 Apés a emisséo do Parecer supramencionado, foram acostados novos
documentos médicos (fls. 295/298) do ﬁeﬂ@n@@@mﬂga (CMIP), emitidos em
27 de dezembro de 2018, pela meédica CREMERJ !
informando que o Autor de 16 anos, apresenta diagnostico de diabetes meliitus tipo 1 e
faz uso de Insulina Glargina 100U/mL (Lantus”) na dose de 50Ul/dia, porém né&o atinge o
controle glicémico ideal. Por este motivo, foi indicada a Insulina Glargina 300U/mL
(Toujeo“’) com melhora do quadro glicémico. Foi informado que o Autor também necessita
de monitoramento da glicemia capilar 03 vezes ao dia, deste modo, a médica assistente
prescreveu ao Autor:

« Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo“’) — Aplicar 40Ul 01 vez ao dia;

e Insulina Asparte (NovoRapid“’) — Aplicar 18Ul no café, 18Ul no almogo e 14Ul no
jantar,;

e Cloridrato de Metformina 500mg (Glifage“’ XR) — Tomar 02 comprirﬁidos apés o
jantar;

e Fitas para glicemia capilar 120/dia;

e Agulhas 4mm ou Smm.
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Fc_)i mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E10-—-
Diabetes mellitus insulino-dependente.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

Em atualizagao ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0671/2017, emitido em
19 de julho de 2018 (fls. 61/67).

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro 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° 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

8. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

4. A Deliberagéo 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 Relag#o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

51 A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo B2,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro. .

6. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagées
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niter6i") atraves da Portaria n® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br. '

7 A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispoe 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 educagao para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagao
e a monitoracgéo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo 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. A

9. De acordo com a Resolugéo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 6/7/2000, nutricéo enteral designa todo; e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou

(

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES ; 2



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

combinada, de composigdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada
para uso por sondas ou via oral, industrializado ou né&o, utilizada exclusiva ou parcialmente
para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo,
conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar,
visando & sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgéos ou sistemas”.

DO PLEITO

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0671/2017, emitido
em 19 de julho de 2018 (fls. 61/67), tem-se:

1. . A Insulina Glargina (Toujeo®) € indicada para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 1 e 2 em adultos que necessitam de insulina basal (longa duragéo) para o
controle da hiperglicemia’.

2 Segundo o fabricante Abbott?, Glucerna® trata-se de nutricdo completa e
balanceada para o controle glicémico, normocalérica e hiperproteica para pacientes em
nutricdo oral ou enteral. Isenta de lactose, sacarose e gltten. Apresentagao: latas de 400g e
850g.

DA PATOLOGIA

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0671/2017,
emitido em 19 de julho de 2018 (fls. 61/67).

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0671/2017, emitido em 19 de julho de 2018 (fls. 61/67), foram esclarecidos os
aspectos referentes a Insulina Glargina (Lantus“), pleiteado & época pelo Autor.
Entretanto, acostado & fl. 271, encontra-se juntada solicitando a troca do pleito Insulina
Glargina (Lantus") para Insulina Glargina (T oujeo®). '

2. Ressalta-se que as informagdes sobre indicagéo das insulinas pleiteadas
ja foram devidamente abordadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°
0671/2017, emitido em 19 de julho de 2017 (fls. 61/67).

3. No que concerne a disponibilizagdo da Insulina Asparte (NovoRapid“’),
cabe atualizar que apds sua incorporagéo ao SUS os critérios de acesso foram definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude para o
tratamento da Diabete Melito Tipo 1, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15
de margo de 2018.% Deste modo, o medicamento anélogo de insulina de agao rapida sera
fornecido por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
conforme a Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,

' Bula do medicamento Insulina Glargina (T oujec®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www. anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVlsualIzarBula.asp?pNuTransacao=1 6377962016&pldAnexo=3388
143>. Acesso em: 11 jan. 2018.

2 Abbott — Pocket Nutricional — Glucerna® p6. Acesso em: 25 jul. 2018.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria
Conjunta n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em:
<http:/Iconitec.gov.brlimages/ProtocoIos/PCDT_DM_zo18.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2018.
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Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta insulina anéi;)qa de_écéc; fépida
100UI/mL (tubete de 3mL) (06.04.78.001-0). Cumpre dizer que o cadastramento para
retirada da Insulina Asparte foi iniciado.

4. Assim, sendo utilizada a Insulina Asparte para o tratamento do Autor, caso
a mesma cumpra os critérios estabelecidos no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas‘. para ter acesso por via administrativa, o0 mesmo devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo (o préprio ou seu representante legal) a RioFarmes Praca XI - Rua
Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte
documentagso: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagao e Autorizagéo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substitufdo pelo Laudo de Solicitagdo
que deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

8. Quanto & disponibilizagéo reitera-se que Insulina Glargina - ndo se
encontra padronizada em nenhuma lista oficial de insumos ou medicamentos para
dispensagéo no SUS, no @mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

6. Acrescenta-se, que as Insulinas analogas de agao prolongada, para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1, conforme consulta publica de 29 de dezembro de
2018 a 17 de janeiro de 2019, e de acordo com o relatorio a CONITEC, em sua 73? reuniéo
ordinaria, no dia 6 de dezembro de 2018, recomendou a nao incorporacdo no SUS de
insulinas analogas de agdo prolongada (glargina, detemir e degludeca) para diabetes
mellitus tipo 1°. .

T4 Quanto as apresentagdes da Insulina Glargina 100U/mL (Léntus"’) e da
Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo”), cabe esclarecer que ambos os medicamentos
possuem o mesmo principio ativo — Insulina Glargina, e que a diferenca ehtre os dois
pleitos encontra-se na concentragao: Insulina Glargina 100U/mL (Lantus°) e Insulina
Glargina 300U/mL (T oujec®). Dessa forma, elucida-se que ambos os medicamentos s&o

utilizados para o mesmo fim. ¢

LW
8. Contudo, de acordo com o PCDT da referida patologia, publicado em 2018,
as insulinas analogas de longa duragdo possuem quatro representantes: glargina 100,
glargina 300, detemir e degludeca. A glargina é formada por sequéncia de aminoacidos
semelhante a insulina humana, diferindo apenas pela troca do aminoacido asparagina por
glicina. A glargina apresenta duragao de agdo de aproximadamente 24h e, mais

recentemente, surgiu a glargina 300, que é mais estavel e tem efeito mais prolongado (até
36h) em relacdo a glargina 100.

4 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/1 2/2018>, Acesso em: 14 dez. 2018.

$ BRASIL. Ministério da Satide — Relatorio de Recomendagéo - Insulinas analogas de agéo prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 — Dezembro de 2018 - Disponivel em: i
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/ReIatorIoslzm 8/Relatorio_lInsulinasAnalogas_AcaoProlongada_DM1_CP8
1_2018.pdf >Consulta em: 17 jan 2019
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9. Ainda, destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
Insulina Glargina. Deste modo, cabe dizer que Toujeo® corresponde a marca e, segundo a
Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacéo e contratos
da Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.
Sendo assim, os processos licitatérios de compras sio feitos, em regra, pela
descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

10. Por fim, com relagdo ao pleito suplemento nutricional da: marca Glucerna®,
participa-se que nao consta prescricio desse item em documentos médicos
acostados, portanto, inferéncias acerca da sua utilizagao nao serdo abordadas no
presente parecer técnico. Cabe ressaltar que é de suma importancia gue os insumos
pleiteados estejam de acordo com os documentos médicos acostados, uma vez que este
Nucleo baseia-se em prescricbes médicas e/ou de profissionais habilitados da area de
saude para suas inferéncias.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secgao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias qu nder cabiveis.

GABRIELA CARRARA NASSER
Farmacéutica ZAMBONI '
CRF-RJ 21047 Nutricionista
CRN4: 01100421
MARG ADO DURAO
Ass oordenagéo

-RJ 11517
.216.255-6

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