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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0246/2019
Rio de Janeiro, 25 de margo de 2019.

Processo n° 6001928-02.2019.4.02.5121,
ajuizado por | |
, neste ato representadla por| |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas da
16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#o Judicidria do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) ou
Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®).

|-R 0O

s 0 deste Parecer Técnico foram dos os documentos
médi m |dentificacdo da Auti

2 De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria

Martagdo Gesteira - UFRJ e formulario médico da Defensoria Plblica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento1_COMP2_pags. 8 a 16), emitidos em 1° de novembro ?g_ZOJﬂ_e_OA‘ e 17 de
aneiro de 2019, pelos médicos (CREMERJ L]
(CREMERJ | ) (CREMERJ;
) el | (CREMERJ:[ |, a Autora, 3 anos,
apresenta Diabetes mellitus tipo 1 ha 5 meses e faz acompanhamento multidisciplinar no
referido Instituto. Para adequado controle e prevengéo de hipoglicemias, a Autora necessita
dos seguintes medicamentos para tratamento: Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®), que
nao séo distribuldas pela farmacia da referida instituicao e ndo podem ser substituldas pelas
insulinas requiar e NPH, pois apresentou hipoglicemias graves com o uso destas Ultimas, o
que pode comprometer suas habilidades com risco de sequelas neurolégicas como
convulsao, alteragao do desenvolvimento e risco de vida. Assim, foram prescritos para uso
continuo:

* Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — aplicar 8U| as 07h. Total: 1 frasco ou
refi/més,;

* Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) — aplicar conforme esguema terapéutico. Total: 1 frasco ou refi/mes.

A seguinte Classificacao Internacional de Doengas (CID-10) fol mencionada; E10 - Diabetes
mellitus insulinodependente.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao 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 organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. 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 financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n® 1.688, de 08 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 exeougéo 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 Obrlgatbrio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcla Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municlpal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7 A Portaria de Consolidag@o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagao da Atengéio a Salide no ambito do Sistema Unico
de Salde (SUS) visando superar a fragmentagéo da atengio e da gestio nas Regides de
Saude 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.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agbes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2008, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos & materiais aos portadores de diabetes, determina,
em seu artigo 19, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educag#o para
diabéticos, receberao. gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢&o e os materiais necessdrios a sua aplicagdo
e a monitoragao da glicemia capllar.

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) n&c & uma (nica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distdrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual & o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secrecéo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e néio no tipo de tratamento, portanto
os termos DM Insulinodependente @ DM nado insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Salde (OMS) e pela Associag@o 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'.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag#io José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), So Paulo. AC Farmacéutica, Disponive! em:
<http://www.diabetes.org br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 25
mar. 2019.
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2. O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruigdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
producéo 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!.

3. 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 n&o relacionada com medicamentos. A maior parte dos
casos verifica-se nos diabéticos e relaclona-se com medicamentos. Os sintomas podem
incluir transpiragéo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome.
Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e
aparecem vertigens, confusao, esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de

concentragéo, anomalias davisﬁo e até o reba nsciéncla, dentre

outros?,

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) & um antidiabético que contém insulina
glargina, uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante,
com duracdo de acdo prolongada, que suporta a administragdo uma vez ao dia. 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 criangas com 6 anos de idade ou
mais que necessitam de Insulina basal (longa durag8o) para o controle da hiperglicemia®.

2, A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um Inicio de ag&o mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose
reduzida. como avallado dentro das primeiras quatro horas apos uma refeigdo. Tem uma

o de zomparado @ insulina humana regular apds inje¢o subcutanea.
Esta mdlcada para o tratamento do gla_!?j_tgg_m_gﬂ[tug‘
3. A Insulina Glulisina (Apidra®) & um analogo da insulina que apresenta
inicio de ac&o mals rapido e duracdo mais curta do que a Iinsulina humana regular. E
indicada para o tratamento do diabe ellitus aue r 0 com insulina®.
4. A Insulina Lispro (Humalog®) & um andlogo da Insulina humana derivada

de DNA recombinante, sendo de ac8o rapida na redugao da glicose no sangue. A atividade
primaria da insulina, incluindo a lnsulina lispro, & a regulagdo do metabolismo de glicose.
Possui um inicio dg acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana reqular. Esta indicado no tratamento de pacientes
com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segiio 13 (Perturbagdes hormonais), Capltulo 148 (Hipoglicemias),
Disponivel em: <http://www.manuaimerck.net/?id=174>, Acesso em: 25 mar, 2019

* Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofl-Aventis Farmacautica Ltda. Disponive! em:
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=133576620168pldAnexc=3146
227>. Acesso em: 25 mar. 2018,

* Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasll Ltda, Disponivel
em:

<http:/iwww.anvisa.gov br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12348222018&pldAnexo=1082
B8436>. Acesso em: 25 mar. 2019,

* Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apldra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponive! em:
<http://www.anvisa.gov. br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=28657320158pldAnexo=25486
17>, Acesso em: 25 mar, 2019,

* Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda, Disponivel em:
<http:J//wavw.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=123189620188pldAnexo=1092
6850>, Acesso em: 25 mar. 2018,
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1l - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Glargina
(Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina
Lispro (Humalog®) estdo indicados para o tratamento da condig¢éo clinica que acomete a
Autora - diabetes mellitus tipo 1 (Evento1_COMP2_pags. 9 a 16).

2. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
seguem as informagdes abaixo:

. Insulina Glargina (Lantus®) ndo se encontra padronizado em nenhuma

lista oficial de medicamentos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e
do estado do Rio de Janeiro.

. Insulina analoga de agao réapida [A Autora foi prescrito Insulina Asparte
(Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®)), foi
incorporada ao SUS (apenas para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1),
conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP7 na qual consta m;uﬂgg_ana_lggg_dwa_
rapida 100Ul/mL (tubete de 3mL) (06.04.78.001-0). Os critérios de acesso foram
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Saude para o tratamento da referida doenga, segundo Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/IMS n® 8, de 15 de marco de 2018% Os medicamentos analogos de
insulina de ag&o répida serdo fornecidos por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e o cadastramento apenas para retirada da
Insulina Asparte foi iniciado.

3; Entretanto, convém sallentar que, conforme PCDT do Ministério da Saude
para tratamento da DM1‘ a lnsullna Asparte disponlblhzada pelo CEAF s6 deve ser
Anciz aried trés :

Com relagdo &s Insulinas pleiteadas de longa duragéo — Insulina Glargina

(Lantus’) o referido PCDT ndo recomendou seu uso em lugar da insulina NPH para
pacientes com DM1 com o objetivo de atingir melhor control revencao de

hipoglicemias, visto que n&o ha evidéncia qualificada de seguranw ou efetividade que
justifique sua recomendag&io mesmo em subgrupos especlficos de pacientes com DM12.

5. Cabe ressaltar que os riscos de hipoglicemia s#o naturalmente maiores
em criancas por dificuldades no reconhecimento dos sintomas autonémicos associados,
de transmiti-los a outro e/ou dificuldade em controlar tanto a intensidade da atividade fisica
como os hordrios de alimentagdo. Por outro lado, estudos mostram que cerca de metade

dos episédios de hipoglicemia severa ocorrem durante o sono, situagio particularmente

perigosa na medida em que os sintomas de alerta ou estéo bloqueados ou ausentes?,

6. Acrescenta-se ainda que, fol relatado em documentos médicos acostados
que as insulinas padronizadas no SUS, Reqgular e NPH, ja foram usadas pela Autora, com
as quais desenvolveu quadros de hlpoglicemla graves Portanto. gge caso, a Insullna
Glargina (Lantus®) representa uma ati ti e

7 Sistema de Gerenclamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS ~ SIGTAP. Disponivel
em: <http://sigtap.datasus.gov.britabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/12/2018>, Acesso em:
25 mar. 2018,

* 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://conitec.gov.brimages/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>. Acessc em: 25 mar, 2019,

Y GONGALVES, M. J. V. M. S, Hipoglicemia e tratamento da Diabetes melitus. Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra, Coimbra. Disponivel em:

<https://estudogeral.sib. uc.pt/bitstream/10316/16958/1/artigo_de_revisao,pdf >. Acesso em: 25 mar. 2019.
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7. Assim, caso a Autora perfaga os critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas®, para ter acesso a Insulina Asparte por vias
administrativas, a representante legal da Autora devera efetuar cadastro da Autora no
CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca X! - Rua Julio do Carmo 175, Cidade
Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentagdo: Original e Coépia de
Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartao
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliag&o e Autorizag@o de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd 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 seréd substituldo
pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referénc?a oS critérios de inclusdo previstos
nos Protocoles Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos & periodo de tratamento),
emitido h& menos de 60 dias e exames |aboratorials @ de imagem previstos nos critérios de
inclus&o do PCDT.

8. Cumpre observar que a Autora devera fazer uso de apenas um dos pleitos
Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina
(Apidra®), conforme indicado em documentos médicos acostados ao processo (Evento 1,
COMP2, Paginas 9, 10, 11 e 13).

9. Por fim, em relagédo ao questionamento sobre medicamento similar ou
genérico, em consulta ao site da Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
verificou-se que ndo constam medicamentos genéricos referentes aos medicamentos
pleiteados, contudo constam medicamentos similares de outros fabricantes para as
Insulinas Glargina, Asparte, Glulisina e Lispro.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabive

MONARIA CURTY NASSER  LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO  RACHEL D USA AUGUSTO

ZAMBONI Farmacéutico Farmpcéutica
Enfermeira CRF- RJ 15.023 CRF-'RJ 8626
COREN 334171 Mat.: 5516-0

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