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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0312/2019

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2019.

Processo n°® 5021539-98.2019.4.02.5101,

ajuizado _ por | |
neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), Insulina Asparte (Novorapid®)
ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) e ao insumo Sensor de
glicemia capilar (Free Style Libre),

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Evento 1_ANEXO7_Pags. 3 a 6) e documentos médicos do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martagdo Gesteira — Universidade Federal do Rio de Janeiro, IPPMG,
(Evento1_ANEXO7_pag.1; Evento 1_ANEXO8_Pags. 1 e 2; Evento 1_ANEXO9 Pags. 1),
emitidos em 26 de margo de 2019 e 11 de dezembro de 2018 pela médica|

), o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1

desde fevereiro de 2018 e & acompanhado no ambulatério de diabetes do IPPMG. Apresenta
grande labilidade glicémica, com hipoglicemias graves e de evolugéo rapida, especialmente
no perfodo noturno, com risco de perda de consciéncia e crise convulsiva, com possibilidade de
sequelas neuroldgicas e até obito. Necessita do uso de Insulina Glargina e analogos de
Insulina ultrarrapida (Lispro ou Asparte ou Glulisina) para controle da doenga, necessitando
também do sensor de glicemia capilar, que informa a glicemia de forma continua e mostra
tendéncia de sua queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da ocorréncia
da hipoglicemia, minimizando assim o risco de episddios:graves com convulséo e perda da
consciéncia. Foi informado que as insulinas necessarias ndo sao distribuidas no IPPMG e
estas ndo podem ser substituidas pelas insulinas NPH e Regular, que estéo padronizadas. E
necessario realizar: hemoglobina glicada a cada 4 meses, lipidograma e fungdo tireoideana
anual, glicemia capilar no minimo:cinco vezes ao dia. O tratamento indicado configura urgéncia
pois as insulinas devem ser administradas diariamente e sua falta cursa com cetoacidose
diabética, que & uma complicagdo aguda grave, com risco de edema cerebral e morte. Foi
citada a seguinte Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10): E10.0 - Diabetes mellitus
insulinodependente com coma. Foram prescritos os medicamentos e insumos para uso
continuo:

* Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — 1 frasco de 10mL/més ou refil ou
caneta de 3mL/més;

e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Glulisina (Apidra®) — 1 frasco de 10mL/més ou 1 refil de 3 mL/més.

e Free Style Libre — 01 aparelho (tnico) e 01 sensor a cada 14 dias.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo 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 Resolugdo 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
alteragdo mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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 Consolidag&o 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 Assnsténcia Farmacéutlca no ambito do
SuUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.5689, 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).

5. A Deliberagé@o CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica 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 Secretaria Munimpal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicgo 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, receberéo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢&o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a .
monitorag&o da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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 é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agéo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa2
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categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizag&o Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo 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’.

2. O diabetes mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, & o
resultado da destruig&o 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 DM1'.

3. A labilidade glicémica (variabilidade glicémica) constitui episodios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o0 uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagéo e gestacdo, ou ainda as associadas a
alteracdes do comportamento alimentar, ou a complicages do préprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

4, A hipoglicemia & uma afeccdo em que as concentragdes de glicose
sangufneas s&o 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 concentragdo, anomalias da visao,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) é um antidiabético que contém
insulina glargina, uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-
recombinante, com duracéo de agdo prolongada, que suporta a administragéo uma vez ao dia.
E 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 2 anos de idade ou mais
que necessitam de insulina basal (longa duragéo) para o controle da hiperglicemia®.

3. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado a insulina humana regular juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refei¢g&o. Tem uma menor duragéo
de acdo comparado & insulina humana regular apés injegdo subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellifusS.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponlvel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 11 abr.
2019.

2 ELIASCHEWITZ, F.G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologla, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 11 abr.
2019.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg8o 13 (Perturbagdes hormonais), Capltulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 11 abr. 2019.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 3357662016&pldAnexo=3146227
>, Acesso em: 11 abr, 2019.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 2348222018&pldAnexo=1092843
6>. Acesso em: 11 abr. 2019. 3
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4, A Insulina Lispro (Humalog®) &€ um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de ac&o rapida na redugdo da glicose no sangue. A atividade
primaria da insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulag&o do metabolismo de glicose.
Possui um inicio de acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

5. A Insulina Glulisina (Apidra®) € um andlogo da insulina que apresenta inicio
de ac&o mais rapido e duracéo mais curta do que a insulina humana regular. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina’.

6. O sensor de glicemia capilar permite um sistema de monitorizagéo continua
de glicose subcutdnea que pode colaborar na interpretacdo dos valores da hemoglobina
glicada (A1c) no diabetes melito tipo 1. A utilizagéo de sensores continuos pode ser il na
avaliagdo de pacientes com diabetes melito com oscilages glicémicas, hipoglicemias graves,
especialmente as noturnas, e hiperglicemias pos-prandiais®.

1ll - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que se trata de uma criangca com diabetes mellitus
tipo 1 e grande labilidade glicémica com indicagéo de uso de Insulina Glargina (Lantus® ou
Basaglar‘”) Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Glulisina (Apidra®) para controle da doenga, ‘necessitando também do sensor de glicemia
capilar.

2. Nesse sentido, cumpre esclarecer que os medicamentos pleiteados, Insulina
Glargina (Lantus® ou Basaglar‘”), Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e possuem indicacéo que consta em bula®7, para o tratamento
do quadro clinico do Autor, Diabetes de mellitus tipo 1 cursando com hipoglicemias graves,
conforme relato médico (Evento 1_ANEXO7_Pags. 1, 3 a 6; Evento 1_ANEXO8_Pags. 1 e 2;
Evento 1_ANEXO9_Pags. 1). Contudo, nio integram a Relag&éo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME®.

3. Cumpre esclarecer que a Portaria. GM/MS n° 2.982, de 26 de novembro de
2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua
vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n® 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente
revogada pelas Portarias de Consolidagéo n° 2, de 28 de setembro de 2017 e Consolidagéo n®
6, de 28 de dezembro de 2017 e suas atualizagoes, que dispdem, também, sobre as normas
de execucdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

4. Informa-se que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n° 2 e n° 6, alterada pelas Portarias GM n° 702, de 21 de margo de 2018 e GM n°

8 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=12318962018&pldAnexo=1092695
0>. Acesso em: 11 abr. 2019.

7 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 11 abr. 2019.

8 pufiales, M.K.C. et. al., Como a monitorizag&o continua de glicose subcutanea pode colaborar na interpretagéo dos
valores da HbA1c no dlabetes melito tipo 1? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologa, v. 52, n. 2 S&o
Paulo, 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50004-27302008000200017>.
Acesso em: 11 abr, 2019.

8 BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2018
Disponivel em: <http:/portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/07/Rename-2018-Novembro. pdf>.
Acesso em: 11 abr. 2019. 4
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3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, respectivamente, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atengdo Basica dos municipios. A PRC n°® 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIlI, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
s&o responsaveis pela selegéo, programagéo, aquisi¢éo, armazenamento, controle de estoque
e prazos de validade, distribuigdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente,
conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

5. Dessa forma,. atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus Municipios definem a composicéo de suas listas.

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

« Insulina de acao prolongada - a Portaria SCTIE n. 19, de 27 de margo de 2019,
tornou publica a deciséo de incorporar insulina analoga de agéo prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo |, 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 &mbito 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 & de cento e oitenta dias. Deste modo, a
Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) que atua de forma prolongada — ainda n&o
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro™©.

e Insulina analoga de acéo rapida [ao Autor foi prescrito Insulina Asparte (Novorapid®)
ou Insulina Lispro (Humalog® ou Insulina Glulisina (Apidra®)], foi incorporada ao
% (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 ag&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 Salde para o tratamento do referido
quadro clinico, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de margo de
201812, Os analogos de insulina de agao rapida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento

apenas para retirada da Insulina Asparte foi iniciado.

7. Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios
de inclusdo definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina Asparte por
vias administrativas. Caso positivo, a representante legal do Autor devera efetuar o cadastro do
Autor no CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praga Xl - Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentag&o: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo
e Autorizacéo 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,

10 BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC — 440. Insulinas analogas de agéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I. Margo
2019. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso
em: 11 de abr. de 189.

11 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: 11 abr. 2019,

12 BRASIL. Ministério da Saude. 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.brlimagesIArtigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2018. 5
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emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, meng¢édo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido h& menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

8. No momento, 0 SUS disponibiliza em alternativa ao pleito Insulina Glargina
ainda ndo disponibilizado, a insulina NPH aos pacientes com Diabetes Mellitus, no ambito da
Atencéo Basica. Entretanto, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO7_Pag. 1; Evento
1_ANEXO8_Pags. 1 e 2 e Evento 1_ANEXOS9_Pags. 1), as insulinas pleiteadas “... néo podem
ser substituidas pelas insulinas NPH e regular...”. Isto posto, cabe informar que a Insulina
Glargina (Lantus® ou Basaglar®) configura uma alternativa terapéutica para o guadro

clinico do Autor,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR RACHEL DE SDUSA AUGUSTO

SORIANO Médico Farmpcéutica
Médica CRM/RJ: 62.52996-3 CRF-'RJ 8626
CRM RJ 52.85062-4 ID. 3.047.165-6 Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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