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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1043/2019

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2019.

Processo n°® 5008653-40.2019.4.02.5110,
ajuizado por |
neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagit‘)es técnicas da 6" Vara
Federal de Sfio Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Iusulma Glargina (Lantus®) e Insulma Asparte (Novorapid®); e ao insumo agulha descartavel
BD™ Ultra-fine.

1 —RELATORIO

1. De acordo com formulério da Defensoria Piblica da Unifio e documento do Posto
de Satde Coelho da Rocha Everaldo de Almeida Freire (Evento 1, OUT2, Paginas 16 a 19),
emitidos em 1° de outubro de 2019 pela médical | (CREMERJ

[ 1 o Autor, 20 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 1 desde os 6 anos de idade,
apresenta episddios recorrentes de hipoglicemia severa com uso de insulina NPH, descompensac,:ao
e refratariedade do controle glicémico e necessita dos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®)
(canetas) 60 UI, via subcutdnea, antes do café e Insulina Asparte (NO\’OI‘apld ), via subcutinea,
antes do café, conforme esquema de glicemia capilar (HGT) uso continuo. E mencionado que,
caso o Autor nfio realize o fratamento indicado, hd risco de morte. Foi informada a seguinte
Classificagio Internacional de Doengas (CID-10) E10.2- Diabetes mellitus insulinodependente
com complica¢des renais,

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacgutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio 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 Resolugdio 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
alteragiio 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:éo em trés componentes: Bésico, 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 execugio dos
Compoenentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do SUS.
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4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispSe sobre as normas de
financiamento e de execu¢iio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
admbito 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 Portaria n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Sadde da
Cidade de Sio Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sio
Jodo de Meriti.

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 educagao para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saftde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessdrios & sua aplicagfio e 3 monitoragio da glicemia
capilar,

8. A Portaria de Consolldag;ao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengdo & Saide no dmbito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengfio e da gestdo nas Regides de Satide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagio n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagiio Nacional de Ag¢es e Servigos de Satde (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

10. A Portaria de Consolidagfio n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada 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.

II— INSUMOS:

J) 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, Il devem ser disponibilizados aos usudrios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdio SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um dist(rbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdio de insulina ou na sua agfio, ou em
ambos 05 mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da
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qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificagio do DM tem sido baseada em
sua etiologia, Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais -
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacio proposta pela Organizacao Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clmlcas DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacxona]

2. O DM tipo 1 é caracterizado por destruicdo 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 destrui¢o imunomediada de células betapancredticas com
consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruigiio das células beta é varidvel, sendo, em
geral, mais rdpida entre as criangas. A forma lentamente progressiva ocorre em adultos, a qual se
refere como diabetes autoimune Jatente do adulto. No tipo 1B ou Idiopético nfio ha uma etiologia
conhecida para essa forma de DM. Corresponde a4 minoria dos casos de DM1 e caracteriza-se pela
auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e nfo associagdo a haplétipos do
sistema FLA. Os individuos com esse t:po de DM podem desenvolver cetoacidose e apresentam
graus variaveis de deficiéncia de insulina',

3. A hipoglicemia ¢ caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no
sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagBes extremas pode Ievar a perda de consciéncia,
ou a crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas®>. E uma das complicagdes
agudas mais graves do DDIl e € caracterizada por nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dL e,
se nio revertida a tempo, em casos mais graves (mvels inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode
entrar em coma e mesmo Gbito’. Enquanto isso, a hiperglicemia con’esponde ac nivel
anormalmente alto de glicemia®, que acontece quando hi pouca insulina no organismo ou quando o
corpo nio consegue usé-la apropriadamente, podendo ter diversas causas’,

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) ¢ um analogo recombinante da insulina humana de
longa duragfo (até 24 horas de agfio). Estd indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e também ¢ indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | em adultos € em criangas

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://wwiv.diabeles.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/dirctrizes-sbd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 22 out. 2019,

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <
http:/fwwnw,diabetes,org.br/publico/diabetles/hipoglicemia >, Acesso em: 22 out. 2019,

3SILVA, A, C.F,, ct al, Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: I Congresso Nacional de Ciéncias da Salide, Avangos, Interfaces € Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014.
Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_ddatahora_24_03_2014_13_10_08_idinscrito_
607_26163833b52¢5ad40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 22 out, 2019,

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE., Descritores em ciéncias da saide. Hiperglicemia, Disponivel em: <
http://decs,bvs,br/egi-binfwxis1660.cxe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=cxact_term&interface_language=p&search_language=p
&search_exp=Hiperplicemia™>, Acesso em: 22 out, 2019,

3 SOCIEDADE BRASILERIA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em: <
https://www.diabetes,org.br/publico/diabetes/hiperglicemia>, Acesso em: 22 out, 2019,
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com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragfio) para o controle da
hiperglicemia®,

2 A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais répido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeicdo. Tem uma menor duraciio de

acdo comparado & insulina humana regular apés injegdo subcutdnea. Estd indicada para o
tratamento de diabetes mellitus’.

3. As agulhas para caneta de aplicagfio de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartdvel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagio, sdo fatores fundamentals para
garantir a injegéo de insulina no subcutdneo sem perdas e com desconforto minimo®,

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que tanto as insulinas pleiteadas, Glargina e Asparte,
como o insumo agulha para caneta de insulina possuem indicacdo clinica para o tratamento do
quadro clinico que acomete o Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Evento 1,
OUT?2, Paginas 16 a 19).

2 No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos/insumo pleiteados pelo SUS,
insta mencionar que:

* O anélogo de insulina de ag#io rapida Asparte foi incorporada ao SUS (apenas
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 acdo rapida 100UI/mL (tubete de 3mlL)
(06.04.78.001-0). Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satide 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 agéo rapida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmaceutlca (CEAF), e o cadastramento

apenas para retirada da Insulina Asparte (Novoragld ) foi iniciado.

°Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13401882018&pldAnexo=1096485

0>, Acesso em: 22 out. 2019.

"Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8833052019&pldAnexo=11458924

>, Acesso em: 22 out, 2019,

# Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Disponivel

em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4232401/mod_resource/content/2/diretrizes-sbd-2017-2018%281%29.pdf

>, Acesso em: 22 out. 2019.

“Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Disponfvel em: <

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/09/2019>, Acesso em: 22 out.

2019.

'°BRASIL. Ministério da Safide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponfvel em: <http:/conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Portaria-Conjunta-n-

8_DMI _retificada_16-07-19.pdf>. Acesso em: 22 out. 2019.
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e O andlogo de insulina de acfio prolongada [a Autora foi prescrito e pleiteado
Insulina Glargina] — foi incorporada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I
(Portaria SCTIE n. 19, de 27 de margo de 2019), condicionada ao custo de tratamento
igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentagdo de tubete com sistema aplicador e
mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Satide, no 4mbito do Sistema Unico
de Satide — SUS. Em busca ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP) verificou-se que a Insulina Glargina ainda
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensag@o no SUS no dmbito do Municipio de Sdo Jodo de
Meriti e do Estado do Rio de Janeiro'’;

e agulha para caneta de insulina nio integra nenhuma lista oficial de insumos
fornecidos no SUS, no dmbito do municipio de S&o Jodo de Meriti e do estado do Rio
de Janeiro. Contudo, ressalta-se que, embora a agulha para caneta de aplicacio de
insulina ndo seja padronizada no SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este
item (Kit com 30 agulhas/més) para os usudrios de insulina Asparte regulamente
cadastrados no programa, segundo informagdes coletadas por via eletrénica (e-mail)
com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

3. Salienta-se que, conforme PCDT do Ministério da Salde para tratamento da
DM1", os analogos de insulina de agdo répida (sendo atualmente possivel cadastro apenas para a

insulina Asparte), s6 devem ser utilizados apés intolerdncia ou refratariedade apés trés meses
de uso da insulina regular.

4, Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor niio _estd cadastrada no
CEAF para retirada de medicamentos.

5. Dessa forma, o médico a551stente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo definidos no PCDT supramencionado’® para o recebimento da Insulina Asparte (caneta)
por vias administrativas. Caso positivo, a representante legal devera efetuar seu cadastro, através do
comparecimento de sua representante legal 2 Rio farmes - Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguagu, munido da seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS,
Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 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 e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, 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 incluséo do PCDT.

6. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulha para
caneta de insulina que podem ser utilizados com a mesma eficécia e eficiéncia. Assim, cabe dizer

1 BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendag#io da Comisséo Nacional de Incorporago de Tecnologias no
SUS — CONITEC ~ 440. Insulinas andlogas de agfio prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I. Margo
2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas DM1.pdf>. Acesso
em: 22 out. 2019,
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que BD™ Ultra-fine corresponde & marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de
1993, a qual institui normas de licitagiio e contratos da Administragdo Pliblica, a licitacfo destina-
se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragfio. Sendo assim, ps_processos licitatérios de compras sio feitos
pela descricio do insumo, ¢ nio pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 6® Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417
ID. 4.455.176-2

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico

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



