LS
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/INAT-FEDERAL N° 0101/2019

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2018.

Processo n°_5000624-68.2019.4.02.5120,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitagao de informagbes técnicas da 2°®
Vara Federal de Nova Iguagu, da Seglo Judiciara do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®) e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Lispro (Humalog®) e aos insumos tiras reagentes Accu-Chek® Active, lancetas Accu-
Chek® SoftClix e agulhas para caneta de insulina NovoFine®.

1 — RELATORIO
Para elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos

gm mais recentes acostados ao processo, por este Nucleo entender que s#&o
suficientes para apreciagdo do guadro clinico da Autora.

2. De acordo com documento médico e receituario do Instituto Estadual de
Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione - IEDE (Eventol LAUDO6_pag2 e
Evento1_OUT10_pag.1) emitidos em 11 de janeiro de 2019 pela endocrinologista [ |
[ JCREMERJ{ ) a Autora apresenta Diabetes mellitus tipo 1, realiza
acompanhamento na referida institulgao desde julho de 1999, Faz uso de Insulina Glargina
- 30Ul assoclada a Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®),

conforme automonitorizacdo glicémica Realiza automonitorizagao da gllcemla (05 vezes
ao dia), Assim, necessita dos seguintes itens:

B Tiras reagentes — 05 unidades/dia;
. Lancetas — 30 unidades/més;
. Agulhas para caneta de insulina - 30 unidades/més.

A seguinte Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10) fol mencionada: E10.9 -
Diabetes mellitus insulinodependente, sem complicagoes.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

contém as diretrizes para a organizagéo da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico
de Salde (SUS) visando superar a fragmentagdo da atenga@o 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 servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica @ Relagdo Nacional de Agbes e Servigos de Sadde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuicdo 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, receberfio, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
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necessarios para o tratamento de sua condig@o e os materiais necessarios a sua aplicagéo
e a monitoragao da glicemia capllar.

4. 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
dispenibilizados na rede do SUS, sendo eles:

1= INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de Insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que
estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensédo e
Diabetes (Hiperdia).

5. A Polltica Naclonal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mals recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

6. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, tambem, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag@o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

8. 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugao 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 Farmacautica no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguagu, dispde sobre a instituigo da Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DA P L |

1 O Diabetes Mellitus (DM) n3o & uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresenta em comum a hlperghcemla aqualéo
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificag@o atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente @ DM ndo insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatoria. A classificag@o proposta pela Organizagdo Mundial da
Salde (OMS) e pela Associagado Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui
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quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e
DM gestacional',

2. O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) & uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgédo de insulina. Embora a prevaléncia de DM1 esteja aumentando, corresponde a
apenas 5 a 10% de todos os casos de DM. E mais frequentemente diagnosticado em
criangas, adolescentes e, em alguns casos, em adultos jovens, afetando igualmente
homens e mulheres. Subdivide-se em DM tipo 1A e DM tipo 1B, a depender da presenga ou
da auséncia laboratorial de autoanticorpos circulantes, respectivamente’.

DO PLEIT

1. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através d
aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e
assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sangulnea?.

2, Lancetas s&o dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico
e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S&o Indicadas
para uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®,

3. As agulhas para caneta de insulina sao utilizadas acopladas & caneta
aplicadora, quando a insulina utllizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartdvel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis sdo com 4 mm, 5§ mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagio de
agulha com comprimento adequado e realizagio da técnica correta de aplicagéo, s&o
fatores fundamentais para garantir a injeg&o de insulina no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo*.

A Insulina Glargina (Basaglar®) é Indicada para o txalamento.de diabetes

[1 us tipo 1 e 2 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam

de insulina basal (longa dura¢&o) para o controle da hiperglicemia. Apés a injegao no tecido

subcutaneo, a Insulina Glargina conduz & formulag&o de micro precipitados, dos quais

pequenas quantidades sao continuamente liberadas, fornecendo um perfil de
concentrag&o/tempo previsivel e com prolongada duragao da ag&o sem pico pronunciado®,

5. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado @ Insulina humana regular, juntamente com uma concentragido de glicose
reduzida, como avaliado dentro das primeiras quatro horas ap6és uma refeigdo. Tem uma
menor duracdo de acéo comparado a insulina humana reqular apds injegdo subcuténea.
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus®.

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizaglio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes

da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sdo Paulo. AC Farmaceéutica. Disponivel em:

<http://wvew.diabetes org br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018 pdf> Aeeuo em: 08 fev

2018.

? BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengo & Saide. Departamento de Atenglo Basica. Brasilia:

Ministério da Saldde, 2006, 64 p. — (Cadernos de Atengéc Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos)

Disponivel em: <hﬁp.ﬂbmuude gov.br/bvs/publicecoes/diabetes_mellitus_cab16.pdf>. Acesso em: 31 Jan,

2019.

? GRUPO INJEX. Injex Inddstrias Cirdrgicas LTDA, Lanceta. Disponivel em: <http://www.Injex.com.br/Linha-

Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 08 fev. 2019,

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015, Disponivel
em: <http:/iwww.diabetes. org br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018.

% Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Ell Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:

<http:/www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=13401882018&pldAnexo=1096

4850>, Acesso em: 08 fev. 2019.

® Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Uda Disponive!

em:
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6. A Insulina Lispro (Humalog®) & um analogo da insulina humana derivada
de DNA recombinante, sendo de acéo 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 0 e um pico mais rapidos e uma durac&o mai

ividade
hipoglicemiante que a insulina humana reqular. Esta indicado no tratamento de pacientes

com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia’.
Ill - CONCLUSAO
1. A automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC) €& considerada parte

integrante do conjunto de intervengdes em diabetes mellitus (DM) e componente essencial
de uma efetiva estratégia terapéutica para o controle adequado da doenga. Este
procedimento permite a pessoa com DM avaliar sua resposta individual a terapéutica
instituida, possibilitando também avaliar se as metas glicémicas recomendadas estao sendo
efetivamente atingidas. Além disso, a construgéo de um perfil glicémico favorece conhecer
as atitudes da pessoa com DM que podem contribuir para a apresentagéo de episédios de
hipoglicemia ou hiperglicemia, assim como outras complicagdes da doenga®.

2. Diante do exposto, Informa-se que os medicamentos e insumos pleiteados -
Insulina Glargina (Basaglar®), Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro
(Humalog®), tiras reagentes, lancetas e agulha para caneta de insulina estao indicados
para o tratamento da patologia que acomete a Autora - diabetes mellitus tipo 1
(Evento1_LAUDOS6_pag.2).

3. Quanto & disponibilizagdo dos medicamentos e insumos pleiteados no
ambito do SUS, seguem as informagdes abaixo:

. Tiras reagentes e lancetas - estdo padronizados para distribuicdo
gratuita aos paclentes portadores de diabetes mellitus insulinodependentes através

do SUS. Para ter acesso aos referidos insumos, equea 0

a Unidade Bésica de Satde mais préxima de sua residéncia, com receituario
atualizad r_esclarecimentos acerca d o dos
pleiteados.

. Agulha para caneta de insulina — péo_integra nenhuma relagdo oficial
insumos para dispensac@o no SUS, no ambito do municipio de Nova Iguagli e
Estado do Rio de Janeiro, Em a Itemaglvg ao insumo pleiteado agulha para caneta
de insulina (que ainda n&o & fornecido pelo SUS), ha disponibilizacio na Atengao
Basica a seringa acoplada com agulha, que permite a aplicagéo da insulina na
apresentagao frasco-ampola. Para ter acesso, sugere-se que a Autora gompareca a

Unidade Baésica de Sal mais a s dénci e obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

. Insulina Glargina (Lantus®) ndo se encontra padronizado em nenhuma
lista oficial de medicamentos para dispensagéo no SUS, no &mbito do municipio de
Nova Iguagu e Estado do Rio de Janeiro.

. Insulina analoga de agdo rapida [A Autora fol prescrito Insulina Lispro
(Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®)], fol incorporada ao SUS (apenas

<http//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=123482220188pldAnexo=1092
8436>, Acesso em: 08 fev. 2019,

T Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasli Ltda. Disponivel em:
<http//www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=1231 8962018&pldAmxo-1092
6950>, Acesso em: 08 fev, 2019,

" Sclelo. VERAS, V. S. st al. Perfil Glicdmico de Pessoas com diabetes mellitus em um Programa de
Automonitorizagao da Glicemia Capilar no Domicllio. Texto Contexto Enfermagem, Floriandpolis, 2014 jul/set.;
23(3): 608-186. Disponivel em: <http:/Mwww.scielo br/pdfitce/v23n3/pt_0104-0707-tce-23-03-00609. pdf>. Acesso em:
08 fev. 2019,
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para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1), conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP? na qual consfa insulina andloga de ac&o rapida 1 / bete de 3mL
(06.04.78.001-0). Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento da
referida patologia, segundo Portar njun TIE/SAS/MS n° 8, de 1

de 2018'°. Os analogos de Insulina de agdo rapida serfo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e_o

cadastramento apenas a para retirada da Insulina Asparte (Novorapid®) foi

iniciado.
4. Entretanto, convém sallentar que, conforme PCDT do Ministério da Saude
para tratamento da DM1'% as Insulinas analogas de agao réplda Incorporadas pelo SUS
ser_utilizadas apés intc erancla ou refratariedade apos trés meses de

da lnsullna reqular,
5. No que tange & existéncla de medicamentos ja fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, o

SUS disponibiliza, de imediato, apenas as insulinas Rggglar e NPH para o tratamento do
Diabetes 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 higogllcgmia tanto do mngg de y sta de sequranca de usc como de gromogﬂo do melhor
1: Y v' - -
tsmnibihzadas glo SUS e reoomendadas como_primeira_linha de lgmento para a
diabetes mellitus tipo 1 — lgg mg [ggg!g[ e insulina NPﬂ Desta maneira, & essencial
que a médica assistente escla éf e fz S bd S

lImca em casode Imm aslbllidgde, a fim dg que sela gg@ntldaa xera@ugsa mg;‘g
adeguada.

7. Cumpre observar que, caso a Autora utilize os analogos de insulina de agao
rapida em seu tratamento, devera fazer uso de apenas um dos pleitos Insulina Asparte

(Novorapid®) OU Insulina Lispro (Humalog®), conforme indicado em documentos meédicos
acostados ao processo (Evento1_OUT10_pag.1).

As insulinas analogas de agao prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca)
oram submetidas a analise da Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas do
Ministério da Sadde (CONITEC-MS), que recomendou em relatério técnico a nédo
incorporacdo destes medicamentos ao SUS para tratamenbo da diabetes memtus tlpo 1
Foi conssderado que ao hé d _ lﬁ tiva no controle II

" SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS -
SIGTAP, Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.britabela-
unificada/app/sec/procedimanto/exibir/0804780010/12/2018>, Acesso em: 08 fev. 2019,

'® BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabeta Melito Tipo 1. Portana
Conjunta n°® 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>, Acesso em: 08 fev. 2019

"' BRASIL, Ministério da Saide, Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagio N° 5, de 28 de setembro de 2017
Capltulo X. Secdo |. Define elenco de medicamentos e Insumoes disponibllizados pelo Sistema Unico de Salide, nos
termos da Lei n® 11,247, de 2006, aos usudrios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:
<htip://bvsms.saude.gov.bribvs/saudslegis/gm/2017/pre0005_03_10_2017.html>, Acesso em: 08 fev. 2019,

2 Indicagbes e recomendagdes para a disponibilizag8o pelos servigos puiblicos de salde — Posiclonamento Oficial
SBD n® 01/2011, Fevereiro de 2011, Disponivel em:
<http/iwww.diabetes org br/ipublico/images/pdi/posicionamento-shd. pdf>, Acesso am: 08 fav. 2019,
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estudos e que desfechos importantes ndo foram avaliados em longo periodo. Além disso,
ponderou-se o elevado impacto econdmico em uma potencial incorporagédo destes
medicamentos, o que sugere ineficiéncia no tratamento e pode prejudicar a sustentabilldade
do SUS. Foi observado que no tratamento da DM1, o investimento em promocgao

educacdo em saude, em conjunto com a teragta medicamentosa ja disponibilizada no §L!§
mostram-se mais efetivos para melh alidade de vida da populacso’™.

9. O relatério supmmencionado foi disponibilizado em 29 de dezembro de
2018 e esteve aberto para Consulta Plblica a sociedade até 28 de janeiro de 2019,

Entretanto. até o momento nao foi gubhcada decuséo deflnitlva da CONITEC em relacéo a
d d >, alia 4 AGc ]

D ir e Degludec ratram en d DM

10. Por fim, destaca-se que ha disponive! no mercado brasileiro outros tipos de

tiras, lancetas & agulhas. Assim, cabe dizer que Accu-Chek® & NovoFine® correspondem

a marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1893, a qual institui normas de

licitagdo e contratos da Admlnlstragao Piblica, a licitagdo destina-se a garantir a

observancia do principlo constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais

vantajosa para a Adminlstragao ‘Sendo assnm. i e compras sdo
pitc : ela_marca ce ial, permitind

concorréncla.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova lguagu, da Segdo Judiciaria: do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA VIRGINIA S. PEDREIRA JULIANA PER! DE CASTRO
Enfermeira F.
COREN 334171 CRF- RJ 22.383

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

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Consulta Pablica n® 81 - 2018. Insulinas analogas de agio prolongada para
tratamento da diabetes meallitus tipo |. Dezembro 2018, Disponivel em:
<http://conitec.gov.brimages/Consultas/Relatorics/2018/Relatorio_InsulinasAnalogas_AcaoProlongada_DM1_CP8
1_2018.pdf>, Acesso em: 08 fev. 2019,

' BRASIL. Ministério da Sadde. Consultas Pablicas - 2018. Disponivel em

<http://conitec.gov. briindex php/consultas-publicas-2018-encerradas>. Acesso em: 08 fev, 2019,
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