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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0479/2019

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2019.

Processo n° 5003134-11.2019.4.02.5102
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdl, da Seg#o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Glargina ou Insulina Degludeca ou Insulina Detemir.

| - RELATORIO

1. Para a elaborag#o deste Parecer Técnico fol considerado apenas o documento
médico nos qual foi possive! verificar a identificagéo do profissional emissor e com informacées
concernentes ao pleito {(Evento _5 ANEXO2, pags. 1 e 2).

2, De acordo com documento do Hospital Universitario A?mnig Pedro (Evento
5_ANEXO2, %f& 1e 2}, emitido em 11 de abril de 2018, pela médica
(CREMERJ ., @ Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1. Em uso de insulina
NPH ha 10 anos e apesar de todos os esforgos e tratamento adequado mantém-se com
controle inadequado da doenga. Fol levantada a hipdtese de resisténcia a insulina NPH, e
informado que o ideal para o tratamento da Requerente € o uso de analogos de insulina
(Insulina Glargina ou Insulina Degludeca ou Insulina Detemir) - 80 unidades/dia (08
canetas/més). Foi participado que a doenga da Peticionaria possui carater cronico e o
tratamento devera ser feito por toda a vida e que, com o tratamento inadequado corre risco de
cegueira, amputag@o de membros e morte.

- ISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 Resolugao n° 338/CNS/MS, de 06 de maic de
2004,

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag8o 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,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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
SuUs.

4, A Deliberagdo 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagaéo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
. normas de financiamento e de execucgao 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. No tocante aoc Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niterdi”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. A Lei Federal n® 11,347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe 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, receberfio, gratuitamente, do Sistema Unico de Satide os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condig8o e os materiais necessarios a sua aplicagao e a
monitorag&o da glicemia capilar. . '

8. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente fol 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 produgdo de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagbes em longo prazo. A
hiperglicemia persistente estd associada a complicagSes crénicas micro e macrovasculares,
aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagéo da taxa de mortalidade. A
classificagéo do DM tem sido baseada em sua etiologia; Os fatores causais dos principals tipos
de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo séo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo
Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclul 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) é uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgao 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 mals 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 Socledade 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: 24 mal. 2019.
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DO PLEITO

1. A Insulina Glargina & um antidiabético que contém insulina glargina, uma
insulina humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando
Escherichia coli como organisme produtor. Esta indicada para o tratamento de dlabetes 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 ldade ou mals que necessitam de insulina basal (longa duragéo)
para o controle da hupergllcemla

2. A Insulina Degludeca 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 combinagéo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de agao
rapida ou ultrarrdpida. Em_pacientes com diabe

administrado em combinacéo com insulina rapida ou ultrarrégida. _
3. A Insulina Detemir & um analogo de insulina basal soltvel de longa agdo com

uma duragao de efeito prolongada e usada como uma insulina basal. O perfil de tempo de a¢ao
é significantemente menos variavel que o da Insulina NPH e Insulina Glargina. E indicado para
o tratamento de d w em adultos adolescentes e criangas acima de 1 ano®.

1il - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargtna”'lnsullna Degludeca e
Insulina Detemir possuem indicacao clinica, que consta em bula™" para o tratamento da
doenga que acomete a Autora - Diabetes Mellitus tipo 1, relatada em documento meédico

(Evento 5_ANEXO2, pags. 1 e 2).

2. Convém ratificar a prescricdo meédica (Evento 5_ANEXO2, pags. 1 e 2) de que
a Autora devera fazer uso de apenas uma das insulinas de acao prolongada, Insulina
Glargina ou Insulina Degludeca ou Insulina Detemir.

3. No que tange a disponibilizag8o pelo SUS das insulinas pleiteadas, insta
mencionar que:

« Insulinas analogas de agdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) f
das para o0 para o tratamento de dlabatee mollltus tipo i‘
conforme disposto na P a SCTIE/MS N2 27 de 018°. Acrescenta-
se que, de acordo com o Decreto n® 7,646, de. 21 de dezembro de 2011 nm

*Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<hitp:/iwvwew.anvisa.gov. bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13357662016&p]dAnexo=3146227
>, Acesso em; 24 mal, 2018,

*Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tml:a‘ FloxTouch’) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasi! Ltda.
Disponivel am:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisuallzarBula.asp?pNuTransacao=259133320168pldAnexo=4088748
>, Acessc em: 24 mai. 2019,

“Bula do medicamento Insulina Detemir (Levemir®) por Novo Nordisk Farmacautica do Brasi| Ltda. Disponivel em:
<htip://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1378902019&pldAnexo=11023346
>, Acesso em: 24 mal. 2018,

*Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagao N* 440
Insulinas andlogas de ag#o prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, Margo/2019. Disponivel em: <
hitp:/iconitec.gov.brimages/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1,pdf>, Acesso em: 21 mai, 2019,
*Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N® 18 de 27 de margo de 2019,
Disponivel em: < hiip//conitec.gov.brimages/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-15.pdf>. Acesso em: 24 mai.
2019,

"Decrato n* 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
sistema dnice de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagao, exciuséo e alteragéo de tecnologias em
salde pelo Sistema Unico de Sadde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto. gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646 htm>. Acesso em: 24 mal. 2019.
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B0 dia rtir da i iva e 3
no SUS SUS Portanto as lnsullnas Glarglna Detemir e Degludeca inda nao estdao
disponiveis para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

4. Acrescenta-se que na Portaria SCTIE/MS n°® 19, de 27 de margo de 2018° a
CONITEC (Comissao Nacional de Incorporag8o de Tecnologias no SUS) deliberou por
unanimidade recomendar a incorporagdo da insulina analoga de ag8o 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 Saldde.

5. Destaca-se ainda que, assim como ocorre com todas as Insulinas, o ajuste na

dose pode também Ser necessario, 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 suscepubﬂldade a hipogllcemla ou hlperglicemna Q!.‘LQL&I'_JE_&QM

terapéutica realizada uma vez ueo i otcra utico esofrera era bes

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segao Judiciaria do Rio de

Janeiro, para-eenhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RTY NASSER CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ZAMBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 14680
CRN4: 01100421

MARCIALUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D 5.004,792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe ;
CRF-RJ 10.277

1D. 436.475-02
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