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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal de Rio de Janeiro, da Secfo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento bomba
de infusiio de insulina Medtronic / Minimed modelo Paradigm® Veo MMT 754, cateter set com
60 cm de tudo 9 mm de cAnula para bomba paradigma 715/722/754 MMT 397, aplicador Sill-
Seter Quickset MMT 395, reservatério de 3ml Reservoir Medtronic® Minimed MMT 332?, pilhas
palito alcalinas Energizer® AAA, tiras reagentes para glicosimetro Accu Check Active, Enlite
Sensor para Mini Link MMT 7008A e adesivos para fixagfio, transmissor Minilink Real Time
MMT 7725 NA, carelink USB e quanto aos medicamentos insulina Asparte (Novorapid®) ou
Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Apidra®).

I—RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0129/2017 (Evento_7,
QUTSE, pags. 1 a 6), emitido em 16 de fevereiro de 2017, foram esclarecidos os aspectos relativos
ao quadro clinico do Autor (diabetes mellitus tipo 1, labilidade glicémica e hipoglicemia), as
legislagBes vigentes & época e a indicagdo e dlspombﬂlzagao de bomba de infusdo de insulina
Medtronic / Minimed modelo Paradigm® Veo MMT 754, cateter set com 60 cm de tudo 9 mm de
canula para bomba paradigma 715/722/754 MMT 397, aplicador Siil-Seter Quickset MMT 395,
reservatorio de 3ml Reservoir Medtronic® Minimed MMT 332, pilhas palito alealinas
Energizer® AAA, tiras reagentes para glicosimetro Accu Check Active, Enlite Sensor para Mini
Link MMT 7008A e adesivos para fixaciio, transmissor Minilink Real Time MMT 7725 NA e
carelink USB.

2, Apds a emissdo do parecer supracitado, foi acostado novo documento médico do
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio Gesteira — SUS (Evento_164, OUT124, pdgs. 4 e 5;
Evento_166, OUT127, pags. 3 e 4), emitido em 02 de maio de 2019 pelo médico ;l
| | onde foi informado que o Autor, 15 anos, tem o diagnostico de
diabetes mellitus tipo 1 ha O anos e apresenta diabetes 14bil com hipoglicemias frequentes e
algumas graves, apesar da boa adesdo ao tratamento em uso de insulina Glargina e Lispro hd 6
anos. Deste modo, foi indicado o uso de insulina em infusdo continua subcutinea como ultima
tentativa de conseguir um controle mais estdvel de suas glicemias. Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) E10 - Diabetes mellifus insulinodependente e
prescrito os seguintes insumos e insulina necessarios ao seu tratamento:

. Cateter Quick Set com 60cm de tubo e 9mm de cinula para bomba
Paradigma® (MMT 397)

. Reservatério de 3mL Reservoir Meditronic® Minimed (MMT3327)
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. Insulina Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina
(Apidra®)

. Tiras reagentes para glicosimetro Accu Check® Active

. Enlite Sensor para Mini Link MMT 7008A e adesivos para fixa¢fo

. Transmissor Guardian Link 2

. Carelink USB Black

. Transmissor Minilink Real Time MMT 7725 NA

II-- ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0129/2017 (Evento_7,
OUTS, pags. 1 a 6), emitido em 16 de fevereiro de 2017.

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Ateng3o & SalGde no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmenta¢iio da atenc@o e da gestfiio nas RegiBes de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 usudrio o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagiio Nacional de A¢des e Servigos de Satde (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satide (SUS) e d4 outras providéncias.

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribui¢do gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdio para diabéticos,
receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢fio e os materiais necessdrios & sua aplicag@o e & monitoragdo da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidagéio 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 por‘tadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo

eles:
L= INSUMOS:
) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungdo digital.
Art, 2° Os insumos do art. 712, IT devem ser disponibilizados aos usudrios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estefam cadasirados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Fliperdia).
S. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de

IS
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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 Resolugio n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

7. A Portaria de Consolidagio 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 execugéio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

8. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Ric de Janeire e/ou Municipios definindo a
Relac¢io Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 disp&e sobre as normas de
financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
Ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

10, A Resolugiio SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antisséplicos, vacinas € insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0129/2017 (Evento_7,
QUTS, pags. | a 6), emitido em 16 de fevereiro de 2017.

DO PLEITO

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0129/2017 (Evento_7,
QUTS, pags. 1 a 6), emitido em 16 de fevereiro de 2017, conforme solicitado em (Evento_63,
OUT61, pég. 2).

1. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acfio mais rdpido
comparado & insulina humana regular, juntamente com uma concentragio de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refei¢o. Tem uma menor duracéio de
acfio comparado a insulina humana regular apds inje¢cdo subcutfnea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus, em pacientes adultos e pedidtricos acima de 1 anol.

2. A TInsulina Lispro (Humalog®) é um andlogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de agfio rapida na redugio da glicose no sangue. A atividade priméaria da

! Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, Disponivel en: <
httpi/fwwiv.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8833052019&pldAncxo=11458924>
. Acesso em: 12 set, 2019,
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insulina, incluindo a insulina lispro, é a regulagdo 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 regular. Est4 indicado no tratamento de pacientes adultos e pediétricos acima de 3 anos

com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia?.

3. A Insulina Glulisina (Apidra®) atua na regulagio do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de a¢do mais rdpido e duragfio mais curta do que a insulina humana regular. Esta
indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina, em pacientes
adultos e pediatricos acima de 4 anos®.

IIL — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 15 anos, com quadro clinico de diabetes mellitus tipo 1 ha 9
anos, apresentando diabetes labil com hipoglicemias frequentes e algumas graves apesar da boa
adesdo ao tratamento em uso de insulina Glargina e Lispro ha 6 anos. Assim, de acordo com
documento médico emitido em 02 de maio de 2019 (Evento 164, OUT124, pag. 4; Evento_166,
OUTI127, pag. 3) necessita de sistema de bomba de infuséo de insulina subcutinea como ultima
tentativa de conseguir um controle mais estavel de suas glicemias.

2. Em ateng@o ao Despacho Judicial (Evento_207, SENTI, pag. 1), insta dizer que de
acordo com a literatura, atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indica¢des a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia; ocorréncia do fendmeno do alvorecer (dawn phenomenon); episédios de
hipoglicemias noturnas frequentes ¢ intensas; individuos propensos a cetose; hipoglicemias
assintomaticas; grandes variagGes da rotina didria e pacientes com dificuldade para manter
esquemas de miltiplas aplicacdes ao dia (come no caso do Autor)’.

3. No SUS, a politica piblica para o manejo da diabetes mellitus nao contempla o
item pleiteado (Bomba de insulina e seus acessérios), uma vez que a CONITEC em sua 63*
reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a niao incorporag¢io no SUS do
sistema de infusdo continua de insulina (bomba de infusdo de insulina) para o tratamento de
pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com multiplas doses de insulina, pois os
membros do Plendrio ponderaram que os estudos apresentados ndo fornecem evidéncias
suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacio econdmica é
limitada e sem um modelo bem definido®.

4. Cabe ressaltar ainda que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude para o manejo da diabetes mellitus tipo 1, aprovado pela
Portaria Conjunta n° 08, de 15 de margo de 2018, o uso de bomba de infusio de insulina (BISI)

2 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8124982019&pldAnexo=11406397>
. Acesso em: 12 set. 2019.

3 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://www.medicalservices.com.br/Content/Arquivos/Bulas/Doc%202_Bula_Profissional%20da%20saude_APIDRA.
pdf>. Acesso em: 12 set. 2019.

4 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infus@io subcuténea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022>. Acesso em: 09 sct. 2019.

5 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de
infusdo de insulina no tratamento dc segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan./2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_Insulina_CP08_2018.pdf>. Acesso
em: 09 set. 2019.
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foi comparado ao esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios
clinicos randomizados, mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em
torno de 0,3%). Em relagdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados
variados: alguns estudos mostram redug¢do da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros
ndo mostram qualquer redugdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissido
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias
ainda sdo insuficientes para dar suporte a inclusiio dessa tecnologia®,

“

Ja em relagdo aos pleitos insulina Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®)
ou Glulisina (Apidra®), destaca-se que estes apresentam indicacio clinica, que consta em
bula'?? para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — diabetes mellitus tipo 1,
conforme relato médico (Evento_164, OUT124, pags. 4 e 5; Evento_166, OUT127, pags. 3 e 4).

6. No que se refere a disponibilizagdio dos medicamentos insulina Asparte
(Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Apidra®), convém elucidar que as insulinas
analogas de agfio rapida (como os trés medicamentos mencionados), foram incorporadas ao SUS
para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS — SIGTAP’ na qual consta
insulina analoga de agdo 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 clinico, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de
15 de margo de 2018% Os analogos de insulina de agdo rapida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento apenas para

retirada do andlogo de acéio ripida Insulina Asparte foi iniciado.

7. Salienta-se que, conforme PCDT do Ministério da Satide para tratamento da DM17,
os analogos de insulina de agdo rapida (sendo atualmente possivel cadastro apenas para a insulina
Asparte), s6 devem ser utilizados apés intolerincia ou refratariedade apés trés meses de uso

da insulina regular.
8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de

Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor niio estd cadastrado no
CEAF para retirada de medicamentos.

9. Em carater informativo, cabe destacar que acostado ao Processo (Evento
174_OUT35_pag. 2) encontra-se termo de entrega de medicamento por determinaciio judicial,
da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro, no qual consta que em 13 de junho de 2019 o
representante legal do Autor retirou o medicamento Insulina Asparte 100UI/mL, em quantidade
suficiente para trés meses de tratamento. A previsdio de retorno para retirada do medicamento era
11 de setembro de 2019.

10. Tendo em vista 0 exposto no item acima, reitera-se que os andlogos de insulina de
aciio rapida serdo fornecidos por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), e _o_cadastramento para retirada do andlogo de acdio rdpida Insulina Asparte
(medicamento que vem sendo fornecido ao Autor por via judicial) foi iniciado.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terap&uticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Portaria-Conjunta-n-

8 _DM1_retificada_16-07-19.pdf>. Acesso em: 12 set. 2019

7 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: 12 sct. 2019.



Ol

s RN AR g h T T RTRRRTTT eham Te N k] S - T S R ST e

Secretarla de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saide

11. Desta forma, caso o Autor perfaga gs critérios de inclusdo definidos no PCDT para
tratamento da DM1°, para obter acesso ao medicamento insulina Asparte por vias administrativas
devera efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento do seu representante legal a
RioFarmes Prac¢a XI - Rua Jilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da
seguinte documentacio: Original e Cdpia de Documente de Identidade ou da Certidio de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagfio, Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Qbservar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitagio que deverd conter a descrigéo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saide, 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 inclusio do PCDT.

1Z. Atualmente encontra-se disponivel entre 28 de agosto e 16 de setembro de 2019°
para contribui¢do da sociedade, em sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdio de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), consulta piblica relativa a atualizacio do
PCDT para tratamento do diabetes mellitus tipo 1.3Apés este periodo, a CONITEC publicara

decis@o definitiva em relag@io a atualizagdo do PCDT para tratamento da DM1; porém, nfo hi
prazo definido para tal publicacio.

13. Cumpre observar que o Autor devera fazer uso de apenas um dos pleitos insulina
Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Apidra®), conforme indicado em
documentos meédicos acostados ao processo (Evento_164, OUT124, pags. 4 e 5; Evento 166,
OUTI127, pags. 3 e 4).

E o parecer.

A 23* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judiciria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRgr{ggntc?rI:AVA
Farmacéutica
CRF- RJ 22,383 COREN/RJ 321.417

1D, 4.455.176-2

MARCEL q’w CHADO DURAO
Assistei{e de Coordenagio

CRF-RJ 11517

Jﬁ. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02

3 BRASIL, Ministério da Saide. Consultas Publicas Vigentes — 2019, Consulta Piiblica n® 51 - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabetes mellitus tipo 1, Disponivel em: < htip://conitec.gov.br/consultas-publicas>, Acesso
em: 12 set. 2019.




