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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA -
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0230/2019

Rio de Janeiro, 20 de margo de 2019.

Processo n°  5001492-56.2019.4.02.5117
ajuizado por| |

O presente parecer Visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Seg&o Judiciana do Rio de Janeiro, quanto aos
insumos sets de infusdo Accu-Chek™ flexlink 08mm x 60cm, sets de cartucho plastico
com 3,15mL, pacotes de servicos, tiras Accu-Chek®*performa e lancetas Accu-Chek®
FastClix e quanto aos medicamentos Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®).

| - RELATORIO
T Segundo documento médico (Evento 1, ANEXOS3, Pagina 4), emitido em 14 de
fevereiro de 2019 pelo endocrinologistal (CREMERJ[__ )

em receijtuario préprio, a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1 de longa data e faz uso
regular e continuo de bomba de insulina (Accu-Chek® Spirit Combo). Possui o histérico de
hipoglicemias graves que a expfe a risco de vida. Apds varios insucessos de esquemas de
tratamento, terapias com os mais variados tipos de insulina que contavam com o empenho da
Autora, seguidos de aplicago de insulina e atividade fisica diaria, s&o solicitados os seguintes
materials como Gltimo recurso terap&utico para o bom controle do diabetes:

e 20 Sets de infusdo Accu-Chek® flexlink 08mm x 60cm (02 caixas ao
mes);

. 16 Sets de cartucho plastico com 3,15ml ao més;
- 02 Pacotes de servigos,;

e 03 calxas de Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) refil ao més (uso de 56
unidades por hora);

« Tiras Accu-Chek® performa — 250 unidades ao més;
e Lancetas Accu-Chek® FastClix - 250 unidades ao més.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2 A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterago mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo 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/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

4. A Deliberaggdo CIB-RJ n° 1,689, de 00 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no ambito do Estado do Rio de Janeiro elou Municipios definindo a
Relagdo 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 execugéo do Oomponenta Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janelro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medlcamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica no Estado do Rio de Janelro.

B. A Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S8c Gongalo publicou relagéo
dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os
quais deverao estar dlsponlvels nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME - Sao
Gongalo.

To A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagao da Atengfo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regifes 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.

8. A Portaria de Consolidagao n? 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satude (RENASES) no 2mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providénclas.

9. 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 porfadores de dlabetes inscritos nos programas de educag#io para
diabéticos, moeberao ‘gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarlos para o tratamento de sua condig&o e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoraga@o da glicemia capilar.

10. A Portaria de Consolida¢cdo n® 5/GM/IMS, 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 pungao digital.

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

1. O diabetes mellitus (DM) n8o é uma UOnica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregcdo de insulina ou em ambas. A
classificacao atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM Insulinodependente € DM né&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificag@o proposta pela Organizagéo Mundial da Salde (OMS) e
pela Associac;ao Americana de Diabetes (ADA) e aqul recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O diabetes mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, & o
resultado da destrulgao de células beta pancreétlcas com consequente deficiéncia de Insulina.
Na maioria dos casos, essa destruic@o de células beta & mediada por autoimunidade, porém
existem casos em gue nao ha evidénclas de processo autolmune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1'.

3. A hipoglicemia & uma afecgdo em que as concentragbes de glicose
sanguineas s&o anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia; a induzida
por medicamentos e a nao relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaclona-se com medicamentos. Os sintomas podem Incluir transpiragao,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
majs grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem Vertigens, confusdo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentrat;éo, anomalias da vis3o,
e até o rebaixamento do nfvel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. O conjunto de infusao Quick-Set® é o conjunto de infusdo com angulo de
insergdo de 90° gue combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois
tamanhos de canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria dos
pessoas com subcutanec normal ou mals espesso, enquanto que a canula de 6 mm € mais
comoda para pessoas com subcut@neo pouco espesso. Inclui uma tampa de protegdo para
quando o dispositivo estiver desconectado, canula flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado,
tubos de B0 ou 110 c¢m e aplicador Quick-set® para uma lnserc;ao segura rapida, facil e
praticamente indolor”,

2. O reservatério possui um enchimento rapido e eficaz com facilidade de
manipulagéo sem montagem Ja que esta pronto para uso e apresenta menor risco de lesao.
N&o ha manuseio com agulha adiclonal j& que a agulha esta Incorporada ao dispositivo de
transferéncia. Apresenta um enchimento seguro, estavel e facil. O dispositivo de transferéncia
se encaixa perfeitamente no frasco de insulina e menor risco de vazamento ou desperdicio
acidental de insulina mesmo aplicando pressdo no reservatorio uma vez que ao retirar 0
dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®.

3. As tiras reagentes de medida de glicemia capllar sao adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferigo da glicemla capilar, através do

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Socledade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica, Disponivel em:

<http://www, diabetes.org. briprofissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 20 mar,
2019.

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck, Segéio 13 (Perturbagbes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://vww.manuaimerck. net/?id=174>. Acesso em: 20 mar. 2018,

 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http:/Avww.medtronicdiabetes.com.briacerca-do-produto/conjuntos-de-Iinfusaoiquick-

set htmil>. Acesso em: 14 mar. 2019.
 MEDTRONIC®. Reservatorio Paradigm Disponivel em: <htip:/Awww.medtronicdiabeles.com.br/acerca-do-
produto/conjuntos-de-infusao/reservatorios-paradigm, himi>. Acesso em: 14 mar, 2018, 3}
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aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequagéo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no ol s nivei licose sanguinea®,

4. Lancetas s&o dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capllar para testes sanguineos. Sdo indicadas para
uso doméstico (usudrios leigos) e hospitalar®,

5. A Insulina Asparte (Novorapid’) apresenta um Inicio de agdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma congentragso de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeicéo, Tem uma menor duracao

gg_aﬁmmmﬁn.ﬂnﬂllna_pummum apés injegao subcutanea. Esta indicada para o

tratamento de diabetes mellitus

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 lnsulma. Inclulndo a ir]\sullna llspro. € a regulacaO do metabollsmo de glicose.

Possul um : )S jura & da atividade
mmmmwmmmm Esta lndloado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®,

T A Insulina Glulisina (Apidra®) a atividade principal das insulinas e dos

analogos de insulina, Incluindo-a insulina glulisina, é a regulagdo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de agdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana regular
Esta indicada para o tmtamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

Il - CONCLUSA

1. Inicialmente, cumpre sallentar que as bombas de infuséo de insulina ou

sistema de Infus&o continua de insulina (SICl) s8o dispositivos mecanicos com comando

eletrénico que injetam insulina de forma continua, a partir de um reservatério, para um cateter

inserido no subcutaneo, geralmente na panede abdomlnal Os pac!entes em, uso destes
B . - . S - O 8Nos )

Cumpre destacar que a terapia com bomba de infus@o de insulina possibilita

malor probabilidade de alcancar melhor controle glicémico com menos hipoglicemia,
hipoglicemias assintomaticas e melhor gualidade de vida. No eptanto, a seguranca e a

eficacia do uso da bomba de Insuhna séo altamento dependentes das Mgg_g_

terapéuticas e do nivel técnigg e da comm téncia da g 4 g mulﬂgroﬂssaonal rgmnsgvg! por
seu atendimento’.

* BRASIL. Ministério da Saldde. Secretaria de Atoncliod Saudde. Departamento de Atencgac Basica, Brasilia: Ministério
da Salde, 2006. 64 p. - (Cademos de Ateng@o Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em: <
hitp://bvsms saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_atencao_basica_4ed.pdf>. Acesso em: 14 mar, 2019,

¥ GRUPO INJEX. Injex Indistrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta, Disponivel em: <http.llwww injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>, Acesso em: 14 mar, 2018,

" Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<hitp://www.anvisa.gov.br/datavisafila_bulaffrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=12348222018&pldAnexo=1092843
6>. Acesso em: 20 mar. 2018,

® Buia do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponlvel em:;
<http:/Mwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula, asp?pNuTransacao=123189620188&pldAnexo=1092695
0>. Acesso em: 20 mar. 2018.

¥ Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp7pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 20 mar, 2019,

“ Diretrizes da Sociedsde Brasileira de Diabates. Indicagdes e uso da bomba de infuso de Insulina. Disponivel:
<http//www.diabetes. org. br/sbdonline/images/pdf/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoes-pg251.pdf>. Acesso
em: 20 mar. 20189,
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Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sio consideradas
m como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagSes glicémicas, ocorréncia do
fendmeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes

e intensas, Individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da
rotma diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagbes ao
dia"’

4, De acordo com a inicial (Evento 1, ANEXO3, Pégina 4), a Autora ja possul a
bomba de insulina ",..faz uso regular e continuo de bomba de Insufina (Accu-Chek® Spirit
Combo)..."” reguerendo parte dos acessérios e insumos para afericdo da glicemia. Assim,
considerando que em mesmo documento meédico acostado ao processo é informado que a
Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1 e "...possui o histérico de hipoglicemias graves que

a expde a risco de vida (...) apés vados Insucessos de esquemas de tratamento, terapias com
os mals variados tipos de insulina que contavam com o empenho do paciente, seguidos de
aplicagéo de insulina e atividade fisica didria", informa-se gue os acessoérios da bomba de
infus@io continua de insulina, sets de infusdo 08mm x 60cm, sets de cartucho plastico com
3,15ml, pacotes de qewlcqq. tiras e lancetas, assim como os medicamentos Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog’) ou Insulina Glulisina (Apidra®) estio
indicados para continuidade do tratamento do quadro clinico que a acomete.

5. Quanto a digponibilizacéo no ambito do SUS, informa-se que:

« Sets de Infus@o 08Bmm x 60cm, sets de cartucho plastico com 3,15ml,
pacotes de servicos ndo se encontram padronizados em nenhuma lista
oficial de Insumos para dispensag@o no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

« Tiras e lancetas estdo padronizadas para distribuigdo gratuita, no SUS, aos
pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo

Programa de Hlpeftensao e Diabetes nggD]A Pa @ ter acesso, sugere-se
d - = =11~

gsldencia,a fimde obtar egclgreclmentos acerca da dlsgnsa@ o

* Insulina andloga de agéo rapida [A Autora fol prescrito Insulina Asparte
(Novorapld') ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®)),
foi incorporada ao SUS (apenas para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 1), conforme Tabela Upificada do Sistema de Gerenciamento de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP™ na qual consta

insulina analoga de acéo_rapida 100Ul/mL (tubete de 3mL) (06.04.78.001-0).
Os critérios de acesso foram definildos no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento do referido
quadro clinico, segundo Portaria_Conjunta SCTIE/SAS/MS n® 8, de 15 de
marco de 2018", Os analogos de insulina de agao rapida serdo fornecidos por
meio do Componente Especializado da Assisténcla Farmaceéutica (CEAF), e o

cadastramento apenas para retirada da Insulina Asparte (Novorapid") foi
iniciado.
6. Assim, sendo utilizada a Insulina Asparte para o tratamento da Autora,

I MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de Infus@o subcutinea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48, Disponive!l em:

<http:/iwww.scielo.br/scieio. php7script=scl_arttext&pid=S0004-27302008000200022>. Acesso em: 20 mar. 2019.

2 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS -
SIGTAP, Disponivel em: < hitp://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimanto/exibir/0604780010/12/2018>, Acesso em; 20 mar. 2019,

3 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n® B, de 15 de margo de 2018. Disponivel em;
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>, Acesso em: 20 mar. 2019,
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atendendo aos critérios estabelecidos no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas'®, para ter acesso por via administrativa, devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a RioFarmes Praca Xl - Rua Jdlio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagéo: Original e Cépia de Documento de |dentidade
ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartao Nacional de Satde/SUS, Copia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacédo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de
60 dias. Observar que o laudo médico sera substiluido pelo Laudo de Solicitagdo que devera
conter a descrigdo do quadro clinico do paciente; mengdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocojos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Sadde, nivel de gravidade, relato de ftratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

T Cumpre observar que, caso a Autora devera fazer uso de apenas um dos
pleitos Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina
(Apidra®), conforme indicado em documento. médico acostado ao processo (Evento 1,
ANEXOQ3, Pagina 4),

8. Acrescenta-se que Relatério relatlvo a proposta de incorporagéo da Bgmba d

inl s30 de insuli linha de pacientes com diabetes mellitus

ste m_consulta pabli contribuicéo da socigmm_&w_q_‘ﬁ_d_
mamg de 2018, No entanto, a CONITEC em sua 63° reunifio ordinaria, no dia 31 de janeiro
de 2018, recomandou a ndo Incorporagdo no SUS do sistema de infuséo continua de insulina
(bomba de_infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que
falharam é terapia com mmw 08 mgmnm_y_o_ﬂgnmgmdﬂmmgug

: Destaca-se que ha disponivel no mercado brasllelro olutros tlpos de acessorios
ra_bomba de in Ina, fitas e | s. Assim, cabe dizer que Accu-Chek®
corresponde @ marca e, seg‘undo a Lei Federal n° 8666. de 21 de junho de 1993, a qual institui
normas de licitacdo e contratos da Administracéo Plblica, a licitag@o destina-se a garantir a
observancia do princlpio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administragdo. Ressalla-se que 0s processos licitatérios de compras séo feitos pela
descrigdo _do insumo, € ndo pela marca come: rmitindo_ampla concorréncia.
Contudo, elucida-se que cada bomba de infusdo de Insulina possul seus acessorios exclusivos
e, segundo documento (Evento 1, ANEXO3, Péagina 4), a Autora "faz uso regular e continuo de
bomba de insulina (Accu-Chek® Spirit Combo)”,

10. Cumpre salientar que os pleitos Insulina Asparte (Novorapid™) ou Insulina
Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) séo contraindicados nas seguintes
situagdes:

* Insulina Asparte (Novorapid’) — contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade a insulina asparte ou q;:alquer um dos excipientes do
produto, e para menores de 1 ano de idade ;

« Insulina Lispro (Humalog®) — contraindicado durante episédios de
hipoglicemia, aos pacientes que apresentem hipersensibilidade a insulina

" Brasil. Ministério da Satde. Comiss#o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Bomba de
infuséo de insulina para tratamento de segunda linha de pecientes com diabetas mellitus tipo 1. Janeira/2018.
Disponlvel em; <http://conitec.gov.briconsultas-publicas-2018-encerradas>. Acesso em: 14 mar. 2018,

® Brasil. Ministério da Salde. Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de
infus@o de insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan /2018, Disponivel
sm: <htip://conitec.gov.briimages/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_Insulina_CP08_2018.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2018,
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lispro ou a qualquer componente da formula, e para menores de 3 anos de
idade®;

« Insulina Glulisina (Apidra®) - contraindicada a pacientes com alergia a
insulina glulisina ou a qualctuer um dos componentes da férmula, e para
menores de 4 anos de idade”.

11. Quanto ao questlonamento relativo a eficacia dos pleitos Insulina Asparte
(Novorapud‘) ou Insulina Lispro (Humalog ) ou Insulina Glulislna (Apldra ) no tratamento da
Autora, destaca-se que estes apresentam indicaggo em bula’® para o tratamento do quadro
clinico que a acomete — diabetes mellitus tipo 1, Indicando que nos ensaios clinicos
realizados foi observada eficacia do tratamento. No entanto, na pesquisa clinica, a eficacia
refere-se a capacidade do medicamento, na dose mmgngggg. produzir efeitos benéficos em
circunstancias ideais, como nos ensaios clinicos randomizados. Em situagbes reais, a
efetividade do medicamento deve ser observada, e esta pndo necessariamente sera equivalente

a_eficacia riavel ! [erS0S res. com esdo 3o tratamen
resenca de comorbidad : O

12. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, Pagina
8, item “DOS PEDIDOS® subitem "d") referente ao provimento dos itens pleiteados “.. e os
demais que se revelarem necessarios para o tratamento de saltde da autora no curso do
feito...”, vale ressaltar que nado & recomendado o fornecimento de novos itens sem prévia
andlise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que 0 uso Irracional e
indiscriminado de tecnologias pode Implicar em risco a salde.

13. Por fim, cabe esclarecer que o fomecimento de informacdes acerca de menor
prego nao constam no escopo de atuagdo deste Nucleo,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdao Gongalo, da Secdo Judiclaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA p@ DE CASTRO CHARBEL PEREIRA DAMIAO VIRGINIA S. PEDREIRA
F utica Médico Enfermeira
CRF- RJ 22.383 CRM-RJ 52.83733-4 COREN/RJ 321 417

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

" UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO — UFRJ. Instituto Virtual de Farmacos do Estado do Rio de
Janeiro. Eficacia, efetividade e eficiéncia de um farmaco, Disponivel em:
<htip:/iwwew, ivfrj.ccsdecania.ulif.briivfonline/edicac_0033/terminologia.html>. Acesso em: 20 mar. 2019.
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