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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0689/2019

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2019.

Processo n° 5021639-98.2019.4.02.5101,

ajuizado por | |
neste ato representado por
|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeirod) da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus™ ou Basag|ar®), Insulina Asparte (Novorapid”)
ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) e ao insumo Sensor de
glicemia capilar (Free Style Libre).

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0312/2019
(Evento9_PARECER1_pdags. 1 a 6), emitido em 11 de abril de 2019, foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor — diabetes
mellitus (DM) tipo 1 e variabilidade glicémica, e a indicagdo e disponibilizagdo dos
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).

2. Apbs a emiss&o do parecer supramencionado foi acostado Formulario Médico
da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento52 ANEXO2 pags. 2 a 6),
preenchido em 14 de maio de 2019 pelo médicol |
onde informa que o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1, tendo sido prescritos Insulina
Glargina (Basaglaro), Insulina Asparte (Novorapid“’) ou Insulina Lispro (Humalog“’) ou
Insulina Glulisina (Apidra°), conforme esquemas especificados (uso continuo). A eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi ruim; insulina NPH e regular causam controle instavel e
maior frequéncia de hipoglicemias. Caso n&o seja submetido ao tratamento indicado pode
ocorrer hipoglicemia grave com convulsdo ou perda da consciéncia. A situagédo configura
urgéncia. Foi mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): E10 —

Diabetes mellitus insulino-dependente.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme descrito em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0312/2019,
emitido em 11 de abril de 2019 (Evento9_ PARECER1_pags. 1 a 6).

1ll - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre destacar que foi observado acostado ao presente
Processo - n° 5021539-98.2019.4.02.5101, do 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro,
da Sec#o Judiciaria do Rio de Janeiro), o Processo relacionado n° 5032868-10.2019.4.02.5101,
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da 62 Turma Recursal — 3° Juiz Relator, da Seg¢é&o Judiciaria do Rio de Janeiro.

2. Reltera-se que os pleitos Insulina Glargma (Lantus ou Basaglar ), lnsullna
Asparte (Novorapid ®) ou Insulina Lispro (Humalog ) ou Insulina Glulisina (Apidra®) estao
indicados para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1.

3. Quanto a disponibilizagéo dos itens pleiteados através do SUS, cabe resgatar
que:

3.4, Insulina_de acdo prolongada - a Portaria SCTIE n. 19, de 27 de
margo de 2019, tornou publica a decis&o de incorporar insulina analoga de
acao 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 Salde, no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS. Conforme determina
o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS
é 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;

3.28 Insulina analoga de acdo rapida [ao Autor foi prescrito Insulina
Asparte (Novorapld®) ou Insulina Lispro (Humalog ) ou Insulina Glulisina
(Apidra®)], foi incorporada ao SUS (apenas para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1), conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenmamento de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP? na qual consta
insulina analoga de acéo 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 Satde para o tratamento do referido
quadro cllnico, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n® 8, de 15 de
marco de 2018°. Os analogos de insulina de agdo rapida seréo fornecidos por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o

cadastramento apenas para retirada da Insulina Asparte foi iniciado.

Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios

e inclus&o 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 & RioFarmes Praga Xl - Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentag&o: Original e Cépia
de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagédo, Avaliagéo
e Autorizag&o de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Medica
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 seré substituldo pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigéo do quadro clinico do paciente, mengédo expressa do

" BRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendag&o da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — 440. Insulinas analogas de ag&o prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |. Margo
2019. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso
em: 16 jul. 2019.

2 5ISTEMA 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/0604780010/08/2019>. Acesso em: 16 jul. 2019.

3 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:/lconltec.gov.brlimages/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_ZO18.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2018. 2
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diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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 inclusédo do PCDT.

5. Demais informagdes acerca dos medicamentos pleiteados encontram-se
dispostas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°  0312/2019
(Evento9_PARECER1_pags. 1 a 6).

6. Quanto ao sensor FreeSter0 Libre, corrobora-se ao abordado em
DESPACHO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL  N°.  0065/2019  (Processo  502312583689-
1908.2019.4.02.5101/RJ, Evento 12,1 ,A PNAERXEOC2E, PRa1g, iPnaag 8in1) emitido em 30
de abril de 2019, o qual foi informado que o mesmo esta indicado ao tratamento do quadro
clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1, contudo ndo integra nenhuma lista oficial de
insumos fornecidos pelo SUS no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que enten cabiveis.
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