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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/INATJUS-FEDERAL N° 0257/2019

Rio de Janeiro, 27 de margo de 2019.

Processo n°® 0022046.96.2016.4.02.5151,
ajuizado por |

| neste ato representada
por| -

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) ou
Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®).

| - RELATORIO
1. Acostado aos autes (fis. 22 a 26) encontra-se PARECER

TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0138/2016, emitido em 10 de margo de 2018, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, ao quadro clinico
que acomete & Autora — Diabetes Mellitus tipo 1 e a indicacéo e disponibilizagao pelo SUS
dos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Asparte (Novorapid®), Insulina
Glulisina (Apidra®) e Insulina Lispro (Humalog®).

Apds a emisséo do Parecer supracitado, fol apensado documento médico
do Instituto de Pueric ia agao Gesteira (fl. 390), emitido em 12 de margo
de 2019, pelo medico (CREMERJ b. a Autora, 15 anos e 09
meses, apresenta diabetes mellitus tipo 1 h& 09 anos; Conforme relatado pelo médico
assistente, Diabetes € doenca cronica, com risco de morte, que se mal controlada evolui
com complicagbes incapacitantes como Insuficiéncia renal, cegueira e amputagdes. Foi
informado ainda que a Autora realiza acompanhamento multidisciplinar na referida unidade
com endocrinologista pediatrico, nutriclonista, enfermagem, assisténcla social e psicologia.
Porém na farmacia, somente s&o distribuldos [nsumos ef/ou medicamentos que estao
padronizados pelo SUS. Acrescenta ainda gque M@_M_J_m&m_@“
sao fornecides e ndo podem se S_pelas ins 5 g 1€
ggmm Foi citada a seguinte Classlﬁcat;ao Intemaclonal de Doencas (CID 10): E10 —
Diabetes mellitus insulinodependente. Para adequado controle e prevengéo de
hipoglicemias necessita dos seguintes medicamentos para tratamento:

* Insulina Glargina (Lantus®) — 04 refis ou 01 frasco ao més;

* Insulina Asparte (Novorapid®) cu Insulina Glulisina (Apidra®) ou
Insulina Lispro (Humalog®) — 02 frascos ou 05 refis ap més.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°
0138/2016, emitido em 10 de margo de 2016 (fis. 22 a 26), segue:

1. A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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 Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3. SSOIGMIMS de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o ﬂnanciamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.588, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos dispeniveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municiplos definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financlamento e de execugdo 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
Baslco da Assisténcia Farmaceutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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 Secretarla Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essencials no ambito do Municipic do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em censonancia com as legislagbes supramencionadas.

¢ A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2008, que dispde sobre a
distribuicao gratuita de medicamentos e materials aos portadores de diabetes, determina,
em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes lnscritos nos programas de educacao para
diabéticos, receberfio, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagao
e a monitoragéo da glicemia capilar,

8. A Portaria de Consolidagao n® 5/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragc@o mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 2.876/GM/MS, de 18 de setembro
de 2018, define, em seu artige 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.
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DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0138/20186,
emitido em 10 de margo de 2016 (fis. 22 a 26).

Il - CONCLUSAO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N°
0138/2016, emitido em 10 de margo de 2016 (fls, 22 a 26), seguem as seguintes
consideragbes:

1. Reitera-se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro (Humalog®)
possuem indicacao clinica, que consta em bula'?34 para o tratamento do quadro clinico
que acomete a Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (fl. 380).

2. No que tange & disponibilizagao pelo SUS das insulinas pleiteadas, insta
mencionar gue: :

 Insulina Glargina (Lantus®) permanece no Incorporada no SUS, néo integrando
nenhuma relagdo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio
de Janeiro,

« Insulina analoga de agdo rapida [A Aulora 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 Gerenclamento de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP® na qual consta ngg_!_gg_ma_lg_gg_m&g
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
Salde para o tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta

1 de 2018° Os analogos de insulina de agao
rapida serdo fomecidos por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento apenas para retirada da Insulina
Asparte (Novorapid®) foi iniciado.

'Bula do medicamento Insuling Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<http:/iwww. anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=133576620168pldAnexo=3146
227>, Acesso em: 27 mar. 2018, :

2 Bula do medicamento Insulina Asparta (Novorapld®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel

am:
<http:/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=123482220188pidAnexo=1092
8436>. Acesso am: 27 mar, 2019.

‘Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<http://iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=286573201 5&pldAnexo=25486
17>, Acesso em: 27 mar. 2019,

‘Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog™) por Ell Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov. bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula asp7pNuTransacao=123189620184pldAnexo=1082
6950 >. Acesso em: 27 mar. 2018,

5 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS -
SIGTAP. Disponivel em: < hitp.//sigtap.datasus.gov br/itabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/12/2018>. Acesso em: 27 mar. 2018,

% BRASIL, Ministério da Salde. Protocoio Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Pontarla

Conjunta n°® 8, de 15 de margo de 2018, Disponivel em!
<http.//conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>, Acesso em: 27 mar, 2019.
3
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3. Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se a Autora perfaz os
critérios de incluséo definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina
Asparte por vias administrativas. Caso positivo, a representante legal da Autora devera
efetuar o cadastro da Autora no CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praga Xl -
Rua Jalio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte
documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de
Nascimento, Cépia do CPF, Coépla do Cartdo Nacional de Satde/SUS, Coépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituldo pelo Laudo de Solicitagédo
que deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncla os critérios de inclus8o previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias e exames |aboratoriais e de Imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

4 Elucida-se que no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacao pelo SUS, no ambito do Municlpio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
medicamento Insulina Glargina (Lantus®).

5. Acrescenta-se ainda que as Insulinas analogas de agdo prolongada
(Glargina, Detemir e Degludeca), foram submetidas & analise da Comiss&o Nacional de
Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS) que recomendou
preliminarmente_em _relatério_técnico @ ndo incorporacdo destes medicamentos para
tratamento para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1. A Comiss&o considerou que néo
ha diferenga clinicamente significativas no controle glicémico entre tais tecnologias e a ja
disponibilizada no SUS, que a avaliagdo da seguranca (incluindo eventos de hipoglicemia)
restou prejudicada devido & heterogeneidade de critérios entre os estudos e que desfechos
importantes nao foram avaliados em longo periodo. Além disso, ponderou-se o elevado
impacto econdmico em uma potencial incorporagio destes medicamentos, o que sugere
ineficiéncia no tratamento e pode prejudicar a sustentabilidade do SUS. Enfatiza-se que, no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, o investimento em promogao e
educagao em satde, em conjunto com a terapla medicamentosa ja disponibilizada no SUS,
mostram-se mais efetivos para melhorar a qualidade de vida da populagao’. Recentemente,
o Relatério reiativo @ proposta de Incorporacao das Insulinas analogas de agao prolongada
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 esteve em consulta pablica para contribuicao
da sociedade entre 29 de dezembro de 2018 a 17 de janeiro de 2018®. A publicagéo da
versao final da deciséo relativa aos relatérios mencionados ocorrera apés o encerramento
destes prazos, sem data definida pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
ao SUS — CONITEC.

6. Esclarece-se ainda que, assim como ocorre com todas as insulinas, o ajuste
na dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteragbes de peso, estilo

de vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que

'BRASIL. Ministério da Salde - Relatério de Recomendagao - Insullnas analogas de agio prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 — Dezembro de 2018 - Disponivel em:
<httpi//conitec.gov. briimages/Consuitas/Relatorios/2018/Relatorio_InsulinasAnalogas_AcaoProlongada_DM1_CP8
1_2018.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2019
'BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Naclonal de Incorporagdio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Consultas
Piblicas 2018 - Encerradas. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.briindex. php/consultas-publicas-2018-ancerradas>.
Acesso em: 27 mar. 2019,
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possam promover aumento na susceptibilidade & hipoglicemia ou hiperglicemia. Qualquer
alteracéo de dose deve ser feita somente sob supervisdo meédica'. Assim destaca-se a
importadncia da Autora realizar avaliac6es médicas periodicamente visando atualizar o

uadro clinico tica realizada, uma vez qu lano t dutico pode sofrer
alteracdes.
7. Por fim, convém reiterar que a Autora devera fazer uso de apenas uma das

insulinas de ag&o curta, Insulina Asparte (Novarapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou
Insulina Lispro (Humalog®), conforme indicado em documento médico (fi. 390).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entendér cabiveis.

RACHEL USA AUGUSTO
Farmpacéutica
CRF{ RJ 8626
Mat'; 5516-0

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