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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0305/2019
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2019.

Processo n° 5001135-63.2019.4.02.5121,
ajuizado por] |

neste ato representado por
[ 1

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) e Insulina Asparte
(Novorapid®).

| — RELATORIO

1. Para a elaBoragéo deste Parecer foram considerados os documentos medicos
mais recentes acostados ao processo, pois s&o suficientes para a analise do quadro clinico do
Autor e plano terapéutico pleiteado.

2, De acordo com formuldrio da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro
(Evento 1_INIC1_Pags. 15 a 19) e documento do Hospital Universitario Gaffree e Guinle
(Evento1 INIC1_pag. 20), emitidos em 27 de novembro de 2018 pela médica|
| (CREMERJ:_____ ], o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1
desde 2014. Desde ent#io, fez uso de Insulina NPH e Insulina Asparte (Novorapid®). Evoluiu

com diversos episédios graves de hipoglicemias sintomaticos, com risco de vida. Solicita a
troca da Insulina NPH para o andlogo Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) — 26Ul pela manhéa

e manutencio da Insulina Asparte (Novorapid®) — 06 frascos/mes. Com este esquema
terapéutico, apresentou melhora significativa do controle glicémico, estabilidade clinica e
metabdlica. Caso n&o seja submetido ao tratamento indicado, o Autor pode sofrer as
consequéncias da descompensagéo metabdlica, incluindo episodios graves de hipoglicemia,
com risco de vida, o que configura urgéncia. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional
de Doengas (CID-10): E10.1 - Diabetes mellitus insulinodependente com cetoacidose.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica 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, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo 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
alterac&do mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, N
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promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo 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
execucgdo 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 Municlpios definindo a
Relag&o 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 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo 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 Municipal de Saltde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagé&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuig&o gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberso, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigéo e os materiais necessarios a sua aplicagao e a
monitorag&o da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagédo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de
2018, 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo €& uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenca baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM né&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organlzagéo Mundial da Saide (OMS) e

pela Associagéo Americana de Diabetes (ADA) e aqui 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; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://iwww.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018. pdf>. Acesso em: 12 abr.
2019. 2
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2. O diabetes mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, € o
resultado da destruic8o de células beta pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina.
Na maioria dos casos, essa destruicdo de células beta € mediada por autoimunidade, porém
existem casos em que n&o ha evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM11.

3. A hipoglicemia é 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 ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes 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 da viséo,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) & uma insulina basal de acéo
ultra-longa que forma multi-hexameros sollveis apés a aplicagdo subcuténea, resultando em
um depdsito do qual & continua e lentamente absorvida na circulagéo levando a um efeito
hipoglicemiante linear e estavel. A insulina Degludeca liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana, resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos. Seu efeito de diminui¢éo da
glicemia & causado pela absor¢do facilitada da glicose apds a ligagéo da insulina aos
receptores nos musculos e nas células adiposas e pela inibicdo simulténea da liberagéo de
glicose pelo figado. E indicada para o tratamento do Diabetes mellitus®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de ag&o mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigéo. Tem uma menor duracéo
de ac&o comparado a insulina humana regular apés inje¢éo subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Degludeca (Tresiba™
FlexTouch™) e Insulina Asparte (Novorapid®) possuem indicagdo que consta em bula®4,
para o tratamento do quadro clinico do Autor, Diabetes de mellitus tipo 1 cursando com
hipoglicemias graves, conforme relato médico (Evento 1_INIC1_P4&gs. 15 a 20).

2. Observa-se que a insulina pleiteada Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™)
apresenta contraindicag8o para menores de 18 anos — o Autor, atualmente, esta com 13 anos
e 11 meses (Evento 1_INIC1_P4&g. 5). Assim, considerando que a bula, aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria®, ndo abrange a faixa etaria do Autor, neste caso, cumpre

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 12 abr. 2018.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacao=8267472014&pldAnexo=2228184>.
Acesso em: 12 abr. 2019.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavlsa/ﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 2348222018&pldAnexo=1092843
6>. Acesso em: 12 abr. 2019. 3
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complementar que cabe & profissional assistente determinar de acordo com a avaliagdo
individual e sua vivéncia clinica, a utilizagdo do referido medicamento.

3. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, seguem
as seguintes informacdes:

e Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) (Insulina de acdo prolongada) - a
Portaria SCTIE n. 19, de 27 de margo de 2019, tornou publica a deciséo de incorporar
insulina analoga de agdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1,
condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na
apresentagéo de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Conforme
determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta ao
SUS é de cento e oitenta dias. Deste modo, a Insulina Degludeca (Tresiba™
FlexTouch™) que atua de forma prolongada — ainda ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro®.

e Insulina Asparte (Novorapid®) (Insulina analoga de ac#o rapida) 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 — SIGTAP® na qual consta insulina analoga de ac&o 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 Satde para o tratamento do referido
quadro clinico, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de marco de
20187. Os andlogos de insulina de ag&o rapida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento

apenas para retirada da Insulina Asparte foi iniciado.

4 Dessa forma, 0 médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios

de inclusao definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina Asparte por
vias administrativas. Caso positivo, seu representante legal devera efetuar o cadastro do Autor

no CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praga Xl - Rua Jilio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentag&o: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartao
Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagao
e Autorizagio 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 generico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituldo pelo Laudo de
Solicitagdo que deveré conter a descrigdo do quadro cllnico do paciente, mengédo 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

s BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendag&o da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — 440. Insulinas analogas de ag#o prolongada para o tratamento de diabetes meliitus tipo |. Margo
2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 9/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso
em: 12 de abr. de 19.

6 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/0604780010/12/2018>. Acesso em: 12 abr. 2019,

7 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em:
<http:/Iconitec.gov.brﬁmageslArﬁgos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>‘ Acesso em: 12 abr. 2019. 4
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tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

5. No momento, o SUS disponibiliza, em alternativa ao pleito Insulina Glargina
ainda ndo disponibilizado, a insulina NPH aos pacientes com Diabetes Mellitus, no dmbito da
Atencéo Basica. Entretanto, conforme relato médico (Evento 1_INIC1_Pags. 18 e 20), o Autor
ja fez uso da insulina NPH, porém evoluiu com episédios graves de hipoglicemia, todos
sintomaticos, apresentando descompensacdo metabdlica grave. Isto posto, cabe informar

que a Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) configura uma alternativa terapéutica
para o quadro clinico do Autor.

6. Em relagédo as contraindicagées e restricdes medicas aos medicamentos
pleiteados, cabem as seguintes informagées:

e Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™): & contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes e para menores
de 18 anos.

e Insulina Asparte (Novorapid®): contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a
insulina asparte ou a qualquer um dos excipientes do produto.

7. Em relag&o ao risco de dano irreparavel a saide do Autor, informa-se que o
Autor apresenta doengas cronicas, contudo passiveis de complicagbes agudas, caso nao
sejam tratadas. Portanto, cabe & médica assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos
riscos inerentes & condic&o cinica atual do Autor. Cabe mencionar que a médica descreve que,
caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado, pode sofrer as consequéncias da
descompensagéo metabdlica, incluindo episodios graves de hipoglicemia, com risco de vida
(Evento 1_INIC1_Pags. 18).

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Fede o Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as proyidéncias que entender cabiveis.

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

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