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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0913/2019

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2019,

Processo n® 5059820-26.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segfo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Insulina Asparte 1000V/mL (Novorapid®).

I —RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso,
formuldrio médico da Defensoria Piblica da Unifio no Rio de Janeiro e formuldrio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO4, pags. 7 a 15) e (Evento
1 ANEXO6, pag. 2), emitidos em 20 de maio de 2019, pela endocrinologista |
I, o Autor tem diagndstico de diabetes mellitus fipo I, diabético ha
sete anos, apresentando variabilidade glicémica importante, devendo fazer aulomonitorizag¢io da
glicemia capilar vérias vezes ao dia, além de aplicago de insulinas. As insulinas devem ser para
manter os nfveis basais de glicemia controlados e para controle glicémico apés refeices. Para tanto
sdo necessdrias insulinas de agdo intermedidria, lenta ou ultra-lenta e de agio rapida ou ultra-rapida.
Houve melhor controle recente com uso de insulina lenta (Glargina) em relagio ao controle obtido
com o uso de insulina de agdo intermedidria (NPH), com menor variabilidade glicemica e menos
episédios de hipoglicemia. Mantém uso de insulina Regular (agfio répida para contagem de
carboidratos ¢ corre¢do pré-prandial) mas seria mais adequado o uso de insulina ultra-répida
[Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina
(Apidra®)] para tal fim, evitando agio “residual” muito tempo apds alimentacio. Caso nfio seja
submetido 2o tratamento indicado permanecera provavelmente com alta variabilidade glicémica e

mais episddios de hipoglicemia que podem contribuir para pior controle glicémico e maior chance
de complicagSes crénicas. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
E10.9 — Diabetes mellitus insulino-dependente Sem complicagies, e prescrito, em uso continuo,
os medicamentos:

* Insulina NPH ou Insulina Glargina (Lantus ou Basaglar) — conforme esquema descrito no
receitudrio.

* Insulina Regular ou ultra-ripida Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte
100UVmL (Novorapid®) - aplicar 02 frascos ao més, conforme esquema descrito no
receituario.

IN - ANALISE
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DA LEGISLACAQ

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdio 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
organizagiio em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag#o 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 Espec:ahzado da Asmsiencla Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Mumclplos definindo a
Relag#o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI).

5. A Deliberagao CIB-RI n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugiio do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro,

6. A Resolucdo SMS 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medlcamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as
legislag@es supramencionadas.

7. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 9006 que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais 20s portadores de dlabetes determina, em seu
artigo 1° que os portadores de dlabetes inscritos nos programas de educagfio para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satnde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios 4 sua aplicagZo e & monitoragio da glicemia
capilar,

8. A Pertaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteraglo 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 destmados ao monitoramento da

glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS.



Secretarla de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretariz Juridica
Nicleo de Asscsseria T'éenica em Acdes de Satde

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgfo de insulina ou na sua agfio, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagbes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esti
associada a complicagbes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da
qualidade de vida e elevagdc da taxa de mortalidade. A classificagiio do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais --
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagZo proposta pela Organizagio Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo 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

gestacional',

2. O DM tipo 1 ¢é caracterizado por destrui¢fio das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdivido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10% dos
casos de DM, sendo o resultado da destruigdo imunomediada de células betapancreaticas com
consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigdo das células beta é varidvel, sendo, em
geral, mais répida entre as criangas. A forma lentamente progressiva ocorre em adultos, a qual se
refere como diabetes autoimune latente do adulto. No tipo 1B ou Idiopatico nfio hd uma etiologia
conhecida para essa forma de DM. Corresponde & minoria dos casos de DM1 e caracteriza-se pela
auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e n3o associagdo a haplétipos do
sistema HLA. Os individuos com esse txpo de DM podem desenvolver cetoacidose e apresentam
graus varidveis de deficiéncia de insulina’,

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o uso
incorreto da insulina (NPH e Regular), alterages hormonais da puberdade, menstruacio e
gestag#o, ou ainda as associadas a alteragBes do comportamento alimentar, ou a complicacdes do
proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, o uso de
medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas”.

4. A bipoglicemia € caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no
sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situvagBes extremas pode levar & perda de consciéncia,
ou a crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas’, E uma das complicagdes
agudas mais graves do DM1 e € 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 Gbito”,

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, Dirctrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes; 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes, Disponlyel em: <httpi//wwiwv.dinbetes,org. br/profissionais/images/20 1 7/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>, Accsso em;
18 set, 2010,

*ELIASCHEWTITZ, F.G.; FRANCO, D.R, O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasilciros de Endecrinologia
Metabologia, v. 53, n.d, Sﬂo Paule, junhef2005. Disponivel em: <http://www,scielo.br/scielo,php?pid=S0004-
”7302009000400013&scnpt—'sc1 arttext&tlng=es>, Acesso em; 18 set, 2018,

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <

hrtpa//www.diabetes.org. br/publico/diabeles/hipoglicemin >, Acesso em! 18 set, 2019,

SILVA, A, C. T, et al, Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadares de Diabetes Mellitus Tipo 1, CONACIS: |
Congresso Nacional de Citncias da Safide, Avancos, Interfaces e Praticas Integrativas, Pernambuco, 2014, Disponivel em;
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DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acio mais rapido
comparado & insulinga humana regular, juntamente com uma concentra¢io de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refei¢io. Tem uma menor duracio de
acdo_comparado & insulina humana regular apés injegdo subcutdnea. Estd indicada para o
tratamento de diabetes mellitus’.

1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) estsd
indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — diabetes mellitus
tipo 1, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO4, pags. 7 a 12; 15).

2. No que tange 2 disponibilizagdo pelo SUS da insulina pleiteada, insta mencionar
que;

+ Insulina apdloga de achio rdpida (Asparle Lispro e Glulisina) [ao Autor foi prescrito e
pleiteado Insulina Asparte (Novorapid®)), foi_incorporada ao SUS (apenas para o
tratamento do diabetes melfitus tipo 1), conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS - SIGTAP® na qual
consta insulina anéloga de acio rdpida 100Ul/mL (tubete de 3mL) (06.04.78,001-0). Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas
{(PCDT) do Ministério da Saude para o tratamento do referido quadro clinico, segundo
Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8. de 15 de marco de 2018". Os analogos de insulina
de agdo rdpida serdo fornecidos por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento apenas para retirada da Insulina Asparte
(\10\’0rap:d ) foi iniciado.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor nio estd cadastrado no
CEAF para retirada de medicamentos.

4, Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se 0 Autor perfaz os critérios de
inclusag definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina Asparte por vias
administrativas. Caso positivo, o Autor deveréd efetuar seu cadastro, através do comparecimento 3

<htip://wwwy.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora 24_03_2014_13_10_08_idinscrito_ 607_26163833
b52c5a40b208{41edd76711b.pdf>, Acesso em: 18 set, 2019,

*Bula do medicamento Insulina Asparte (Noyorapid®) por Nove Nordisk Farmacgutica do Brasil Ltda, Disponivel em: <
httpi//www.anvisa gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp?pNuTransacao=88330352019&pld Anexo=1 1458924 >, Acesso em:
18 set, 2019.

“SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel eny: <hltp://sigtap.datasus,gov,br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604 7800 10/12/2018>, Acesso em: 18 set.
2019,

"BRASIL, Ministério da Satide, Protocalo Clinico e Diretrizes Terap2uticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta n® 8, de 15 de
margo de 2018, Disponivel em; <hup://conitee.pov.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso em: 18 set, 2019,
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RioFarmes Praga XI - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da
seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidio de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Sa(de/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02



