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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0364/2019

Rio de Janeiro, 02 de maio de 2019.

Processo n°_5025171-35.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagées técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg8o Judicidria do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus”) e Insulina Glulisina (Apidra®).

| — RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados aos autos.

2. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho e formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento1_ANEXO2_péags. 17 a 23), emitidos em 25 e 26 de novembro de 2018. pelas
médicas

Vezzani (CREMERIJ a Autora € portadora de diabetes mellitus tipo 1 com
quadro clinico de labilidade glicémica importante, com hipoglicemias graves e risco de
perda da consciéncia. Necessita dos seguintes analogos de insulina: Insulina Glargina
(Lantus®) e Insulina Glulisina (Apidra“’) antes das refeigdes para melhor controle glicémico.

3 Foi informado que a Autora ja fez uso de Insulinas NPH e Reqular com

hipoglicemias graves com perda de consciéncia (ndo apresenta sintomas de hipoglicemia
antes do evento, correndo risco de vida) e que caso a mesma ndo seja submetida ao

tratamento indicado havera o risco de perder a consciéncia por hipoglicemia. A situagao
configura urgéncia. Assim, foram prescritos para uso continuo:

e Insulina Glargina (Lantus®) — aplicar 36Ul/dia — 4 refis de 300Ul ou 2 frascos de
1000UI ou 4 canetas descartaveis/meés:

e Insulina Glulisina (Apidra”) — aplicar conforme esquema terapéutico — 36Ul/dia — 4
refis de 300Ul ou 2 frascos de 1000Ul ou 4 canetas descartaveis/més.

4, A seguinte Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10) foi mencionada:
E10.0 - Diabetes mellitus insulinodependente com coma.

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
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.5650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagé&o 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberaggo 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 Municipios definindo
a Relagédo 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 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 Resolugéo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no a@mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas. -

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo & uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabélicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secre¢éo de insulina ou em ambas. A
classificagao atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatoria. A classificaco proposta pela Organizag&o Mundial da
Saude (OMS) e pela Associag&o 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 tipo 1 (DM1) & uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreéticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgao 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 é uma afecgdo em que as concentragdes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a
induzida por medicamentos e a né&o relacionada com medicamentos. A maior parte dos
casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem
incluir transpiragé@o, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagées e, por vezes, fome.
Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag#o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sdo Paulo. AC Farmacautica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/201 7/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 02 mai.
2019.
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aparecem vertigens, confus&@o, esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de
concerzltrac;éo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre
outros®.

4. A labilidade glicémica (variabilidade glicemica) caracteriza-se quando o
aciente apresenta frequentemente episédios de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da
puberdade, menstruagdo e gestagcdo, ou ainda as associadas a alteragdes do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia e
neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de induzir a

resisténcia a insulina, dentre outras causasd.

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 administragéo uma vez ao dia. Esta
indicada para o tratamento de diabetes mellifus tipo 2 em adultos e também para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 6 anos de |dade ou
mais que necessitam de insulina basal (longa durag&o) para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Glulisina (Apidra®) & um analogo da insulina que apresenta
inicio de ac&o mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana regular E

indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se Jue os medicamentos pleiteados Insulina Glargina (Lantus ) e
Insulina Glulisina (Apidra®) possuem indicacéo clinica, que consta em bula®®, para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - diabetes mellitus tipo 1 com
ocorréncia de hipoglicemias graves (Evento1_ANEXO2_pags. 17 a 23).

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

e Insulina Glargina [(Lantuso) - Insulina de acdo prolongada] - a Portaria
SCTIE/MS n°. 19, de 27 de margo de 2019, tornou publica a deciséo de incorporar
insulina analoga de agao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |,
condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na
apresentag@o de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido
pelo Ministério da Satide, 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

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secgéo 13 (Perturbagées hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 02 mai. 2019.

® ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologla v. 63, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.sc|elo.br/sc:elo.php?pid=80004-2730200900040001 3&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 02 mai.
2019.

* Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13357662016&pldAnexo=31462
27>. Acesso em: 02 mai. 2019.

® Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacautica Ltda. Disponivel em:

<
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2405792019&pldAnexo=110813
38>. Acesso em: 02 mai. 2019.
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SUS é de cento e oitenta dias. Deste modo, a Insulina Glargina (Lantus‘”), ou outra
insulina de ag&o prolongada, ainda ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializadog para
dispensagéo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro®,

e Insulina Glulisina [(Apidra®) - Insulina analoga de acdo rapida] — as insulinas
analogas de ag&o rapida foram incorporadas ao SUS 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 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 ag&o rapida serdo fornecidos por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento apenas
para retirada do analogo de acdo rapida Insulina Asparte (medicamento

diferente do pleiteado) foi iniciado.

3. Entretanto,, conveém salientar que, conforme PCDT do Ministério da Satde
para tratamento da DM1°, os andlogos de insulina de ag&o répida (sendo atualmente
possivel cadastro apenas para a insulina Asparte), s6 devem ser utilizados apés

intolerancia ou refratariedade apés trés meses de uso da insulina reqular.

4, Com relagdo a insulina pleiteada de longa durag&o Insulina Glargina
(Lantus®), o referido PCDT n#o_recomendou seu uso em lugar da jnsulina NPH para
pacientes com DM1 com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou prevencéo de
hipoglicemias, visto que n&o ha evidéncia qualificada de seguranga ou efetividade que
justifique sua recomendagéo mesmo em subgrupos especificos de pacientes com DM1”.

5. Contudo, foi relatado em documentos médicos acostados que as insulinas
padronizadas no SUS, Regular e NPH, ja foram usadas pela Autora, com as quais

desenvolveu quadros de hipoglicemia graves com perda da consciéncia. Foi observado
ainda que a Autora ndo apresenta sintomas de hipoglicemia antes do evento, acarretando

risco de vida (Evento1_ANEXO2_pags. 22). Portanto, as insulinas Reqular e NPH nio se
apresentam, neste caso, como opcéo as insulinas pleiteadas para o tratamento da Autora -
Insulina Glargina (Lantus“) e Insulina Glulisina (Apidraﬁ)‘ '

6. Desta forma, caso a médica assistente autorize a substituicido da insulina
de agao rapida pleiteada Insulina Glulisina (Apidra”) pela insulina de ag&o rapida para a
qual atuaimente esta sendo realizado o cadastro no CEAF — Asparte, e a Autora perfaga os
criterios de inclus&o definidos no PCDT para tratamento da DM17, para obter acesso ao
medicamento insulina Asparte por vias administrativas a Autora devera efetuar cadastro no
CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentag&o: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartao
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo,

% BRASIL. Ministério da Salide. Relatério de Recomendagdo da Comissdo 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_DM?1.pdf>. Acesso em: 02 de mai. de
19

" 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/0604780010/05/2019>. Acesso em: 02 mai. 2019.

® BRASIL. Ministério da Satide. 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.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2019.
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Avaliagédo 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 serd substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,
meng&o expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento),
emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclus&o do PCDT.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PE@ DE CASTRO
ZAMBONI Fa eutica
Enfermeira CRF- RJ 22.383

COREN334171

MARCIA L TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID, 5.004.792-2

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