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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0455/2019

Rio de Janeiro, 21 de maio de 2019.

Processo n® 5030500-28.2019.4.02.5101
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do §°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judncnéna do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Insulina Degludeca (TreSIba° FlexTouch® ), e ao insumo agulhas
ultrafinas 5mm.

1 — RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Evento 1, ATESTMED2, pag. 1),
emitido em 06 de maio de 2019, pela médica| I(CREMERJ

, 0 Autor, 24 anos, tem diabetes mellitus tipo | - insulino dependente, desde
os 13 anos de idade. Devido a grande variabilidade glicémica e episédios frequentes e
graves de hipoglicemias, o tratamento com NPH (medicamento previsto para fornecimento
pelo SUS) mostra-se insuficiente e inadequado para promover o adequado tratamento da
doenga, sendo necessario o uso de Insullna Degludeca (TreS|ba° FlexTouch®) - ag4o lenta,
associada a Insulina Asparte (Novorapld ) - agéo rapida. Em uso atual de:

e Insulina Degludeca (Tresiba ® FlexTouch®) — 08 refis de 3mL/més;

e Insulina Asparte (Novorapid“’) — 03 refis de 3mL/més;

e Agulhas para aplicag&o das insulinas em canetas — 60 unidades/més de 4mm;
e Fitas para glicemia capilar para o aparelho Accu-Chek Active® — 200 fitas/meés;
e Agulhas para lancetador — 30 unidades/més.

Foi mencionada a Classificagédo Internacional de Doengas (CID-10). E10 — Diabetes
mellitus insulino-dependente.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdaqao 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
alteragéo mais recente consta na Portaria n° 3.650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



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

4. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Munlciplos definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. : A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugcdo 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 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 Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essencials no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. A Lei Federal n° 11.847, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina,
em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagéo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagao
e 4 monitoragdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagéo 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) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de
insulina ou na sua ag&o, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em
longo prazo. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugéo da qualidade de vida e elevagédo da taxa
de mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores
causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo séo
completamente conhecidos. A classificagéo proposta pela Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes cllmcas DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacnonal

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) & uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruigdo das células 8 pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgdo de insulina. Estima-se que mais de 30 mil brasileiros sejam portadores de DM1 e
que o Brasil ocupe o terceiro lugar em prevaléncia de DM1 no mundo, segundo a
International Diabetes Federation. 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, respectivamente1.

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-
sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2019.
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3. A hipoglicemia & caracterizada por um nivel anormalmente baixo de
glicose no sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagbes extremas pode levar a
perda de consciéncia, ou a crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas®.
E uma das complicagbes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por nivel de glicose
sanguinea inferior a 60mg/dL e, se n&o revertida a tempo, em casos mais graves (niveis
inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito®.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina
humana. E indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinag&o com antidiabeticos orais, assim
como com outras insulinas de agdo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes com diabetes

mellitus_tipo 1, sempre deve ser administrado em combinacdo com insulina rapida ou

ultrarrapida’”.

2. As agulhas para caneta de insulina s&do utilizadas acopladas a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagéo de
agulha com comprimento adequado e realizagéo da técnica correta de aplicagé@o, sdo
fatores fundamentais para garantir a injegdo de insulina no subcuténeo sem perdas e com
desconforto minimo®.

Ill— CONCLUSAOQ

1. Informa-se que os pleitos Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) e
agulhas ultrafinas 5mm estao_indicados para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme consta em laudo médico (Evento 1,
ATESTMED?2, pag. 1).

2. No que tange & disponibilizagéo pelo SUS da insulina e insumo pleiteados,
insta mencionar que:

e Agulha para caneta de insulina [agulhas ultrafinas 5mm] - ndo integra
nenhuma relagéo oficial de insumos para dispensagédo no SUS, no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e Insulina andloga de agdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foi
incorporada ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo_lg,-

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <
http://www.diabetes.org.br/publico/diabetes/hipoglicemia >, Acesso em: 21 mai. 2019.

3 SILVA, A. C. F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Salde. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco,
2014, Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13_10_08_idinsc
rito_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2019.

“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?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088
748>, Acesso em: 21 mai, 2019.

5SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em: <http://www.diabetes.org.briimages/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2019.
%Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagéo N° 440
Insulinas analogas de agao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, Margo/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.brlimages/Re[atorios/ZO19/Relatorio_lnsulinas_Anangas_DM1 .pdf>. Acesso em: 21 mai. 2019.
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conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N° 19 de 27 de margo de 2019
Acrescenta -se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de
2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS. Portanto, a Insulina Degludeca ainda nio
esta disponivel para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

3. Acrescenta-se que na Portaria SCTIE/MS n° 19, de 27 de margo de 2019, a
CONITEC (Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas no SUS) deliberou por
unanimidade recomendar a incorporagdo da 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 apresentacéo de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

4. Esclarece-se que, assim como ocorre com todas as insulinas, o ajuste na
dose pode ser necessario em pacientes que tiveram um aumento de suas atmdades
fisicas, mudaram sua dieta habitual ou durgnte doencas concomitantes®. Assim,
destaca-se a importancia do Autor realizar avaliacoes médicas periodicamente
visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano
terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES
Enfermeira
COREN-RJ 291.656
ID 5.001.347-5

MARCIA LUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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

"Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-19.pdf>. Acesso em: 21
mai. 2019.

®Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comisséo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo
de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 21 mal. 2019.
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