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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0459/2019

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2019.

Processo n°® 5003640-27.2019.4.02.5121,
ajuizado por | |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janenro quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Lispro (Humalog®), e ao insumo
agulhas para canetas 4mm ou 5mm ou 6mm.

| - RELATORIO

1. Salienta-se que o nome do autor constante no Eproc (|
[ 1) esta divergente da inicial, documentos médicos e de identidade (

D

2. Para elaborag:éo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
acostados ao processo (Evento 1, COMP2, pag. 1 a 3; 9; 13 a 17), os quais apresentam
identificagdo legivel do profissional emissor

3. De acordo com documentos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo
Gesteira (IPPMG) e formulario médico da Defensoria- Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento 1 COMP2, pag. 1 a 3; 9; 18 a 17) emitidos em 12, 16 e 25 de abril de 2019, pelos
médicos| | (CREMERJ] ) e | (CREMERJ

), o Autor, 09 anos, foi diagnosticado com diabetes mellitus tipo 1 ha 03 meses,
n&o apresentando complicagdes crénicas até o momento.

4. Nesta faixa etaria ha risco aumentado de quadros de hipoglicemias graves,
sendo indicado o uso de analogos de longa e curta duragéo objetivando a redugdo destes
quadros. Foi relatado que o ambulatério de diabetes do IPPMG faz acompanhamento
multidisciplinar (Endocrinologista pediatrico, nutricionista, enfermagem, assisténcia social e
psicologia) do Autor.

5. Na farmacia, porém, s6 séo distribuidos insumos e/ou medicamentos que estédo
padronizados e fornecidos pelo SUS. Os medicamentos necessarios ao Autor n&o s&o
distribuidos no IPPMG e n&o podem ser substituldos pelas insulinas NPH e Regular, que estéao
padronizadas, pois as insulinas fornecidas pelo SUS (NPH e Regular) causam hipoglicemias
graves no Requerente, e néo séo boa alternativa.

6. Caso n&o seja submetido ao tratamento indicado pode ter como consequéncia
hipoglicemias graves com convuls@o, Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas
(CID-10): E10.0 — Diabetes mellitus insulino-dependente com coma e prescritos para o
controle da glicemia, em uso contlnuo os medicamentos e insumos:

« Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®) —
07 Unidades por dia - 01 refil ou caneta por més;

e Insulina Lispro (Humalog”) — 07 a 10 Unidades por dia - 01 refil ou caneta por
mes;
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e Agulhas para canetas de 4mm ou 5mm ou 6mm — 60 unidades por més;
e Seringas de 50U com agulha curta — 40 unidades/més;
e Lancetas — 30 unidades/més.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagéo 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 marco de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente consta na Portaria n° 3. 550/GM/MS de 01° de novembro de 2018,
dispée, também, sobre as normas para o ﬂnanclamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo 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/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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 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, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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
distribuigdo 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, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a
monitoragdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao 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.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
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(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regifes de Saﬂde' e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de ag¢des e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

12. A Portaria de Consolidagao n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°% o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes meliitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

11— INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagédo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungé&o digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabdlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagées em longo prazo. A
hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes crénicas micro @ macrovasculares,
aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagao da taxa de mortalidade. A
classificagéo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os.fatores causais dos principais tipos
de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda néo s80 completamente conhecidos. A
classificagéo proposta pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) e pela Associagédo
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 gestacronal

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) € uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicédo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgéo 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, respectivamente’.

'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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DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus® )} € um antidiabético que contém insulina glargina,
uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando
Escherichia coli como organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2 em adultos e também é 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 duracgéo)
para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Lispro (Humalog )} € um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de acéo rapida na redugdo da glicose no sangue. A atividade
primaria da insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulagcdo 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 reqular Esta indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

3. As agulhas para caneta de insulina s@o 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 realizag@o da técnica correta de aplicag&o, s&o fatores fundamentals
para garantir a inje¢éo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

1 - CONCLUSZ\O

1. Salienta-se que o nome do autor constante no Eproc (Luiz Fernando Alves da
Costa) esta divergente da inicial, documentos médicos e de identidade (Fernando Alves da
Costa).

2. lnforma-se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus ) e Insulina
Lispro (Humalog ), € 0 insumo agulha para canetas 4mm ou 5mm ou 6mm estéo indicados
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme
relatos médicos (Evento 1_COMP2, pags. 1; 9; 13 a 17).

3. No que tange a disponibilizagé&o pelo SUS das insulinas e insumo pleiteado,
insta mencionar que:

e Agulha para caneta de insulina — néo integra nenhuma relagéo oficial insumos para
dispensag&o no SUS, no ambito do Municlpio e do Estado do Rio de Janeiro. Em
alternativa ao insumo pleiteado agulha para caneta de insulina (que ainda néo é
fornecido pelo SUS), & disponibilizado na Atengdo Basica a seringa acoplada com
agulha, que permite a aplicagéo da insulina na apresentagdo frasco-ampola. Para ter
acesso, sugere-se que a representante legal do Autor comparega a Unidade Bésica de
Salude mais proxima de sua residéncia a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacao.

2Bula 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=3146227
>, Acesso em: 21 mai. 2019.

3Bula 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=10926950
>, Acesso em: 21 mai. 2019.

‘*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 4



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

 Insulina analoga de agao prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foi
incorporada ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellltus tipo I° , 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 publlcacéo para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.
Portanto, a Insulina Glargina ainda nao esta disponivel para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

e Insulina analoga de agédo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) [ao Autor foi prescrito
Insulina Lispro (Huma/og®)] foi incorporada ao SUS (apenas para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 1), conforme consta na Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP?, sob o
nome de insulina analoga de acao 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
anélogos de insulina de agdo rapida serfo fornecidos por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento apenas para

retirada da Insulina Asparte foi iniciado.
4, E interessante pontuar que, segundo o PCDT da diabetes mellitus tipo 1, a

Insulina Asparte s6 devera ser dispensada a pacientes que fizeram uso prévio de insulina
Regular por pelo menos trés meses, sem sucesso terapéutico, dentre outros critérios.

5. Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se o Autor podera fazer uso
da insulina ja disponibilizada, e se 0 mesmo perfaz os critérios de inclus&o 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 a RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, munida da seguinte documentacgao: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certidéo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salide/SUS, Copia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd 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 substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera
conter a descrigdo do quadro cllnico do paciente, mengéo expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido hé menos de 60 dias e exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

*Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagio N° 440
Insulinas analogas de agéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, Margo/2019. Disponivel em: <
http /lconitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2019.
®Comissao Nacional de Incorporagéo 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 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
sistema unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo de tecnologias em
saude pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>, Acesso em: 21 mai. 2019.
®SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

umf icada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/12/2018>. Acesso em: 21 mai. 2019,

°BRASIL. Ministério da Salide. 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: 21 mai. 2019.
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6. Em atengéo ao questionamento do Despacho Judicial sobre se ha alguma
contraindicag&o ou restrigdo médica ao medicamento objeto desta agéo informa-se que:

e Insulina Lispro (Humalog ) € contraindicada durante episddios de hipoglicemia e
também aos pacientes que apresentem hipersensibilidade a insulina lispro ou a
qualquer componente da formula®,

 Insulina Glargina (Lantus®) é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade &
insulina glargina ou a qualquer um dos componentes da farmula®

7. Elucida-se ainda que o fornecimento de informagbes acerca medicag&o e
tratamento para o quadro de saude especlifico da parte autora, ja padronizados no ambito do
SUS, com menor prego e mesma eficacia, ndo consta no escopo de atuagéo deste Nucleo.

8. Em relagéo a possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo
a saude do autor, ante a demora no fornecimento dos medicamentos pleiteados, entende-se
que cabe ao meédico assistente uma avaliagéo mais precisa acerca dos riscos inerentes a
condicdo clinica atual do Autor. No documento médico acostado ao processo (Evento 1,
COMP2, pags. 13 a 17), o medico assistente relata que “...Caso nédo seja submetido ao
tratamento indicado pode ter como consequéncia hipoglicemias graves com convuls&o’.

9. Por fim, destaca-se que, assim como ocorre com todas as insulinas, o ajuste na
dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteragdes de peso, estilo de
vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que possam
promover aumento na susceptibilidade a hipoglicemia ou hiperglicemia. Qualquer alteracéo de
dose deve ser feita somente sob supervisdo médica®. Assim,destaca-se a importancia do
Autor realizar avaliagoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez gque o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 14°Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiyeis.
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