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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0005/2020

Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2020.

Processo n° 5105398-12.2019.4.02.5101,
ajuizado por |

neste ato representada por
|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

I- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira (Eventol ANEXO2 pédgs. 6 ¢ 7 e Eventol ANEXO4 pags. 21 e 22),

emitidos em 21 de novembro e 08 de agosto de 2019 pela medlca| |
| | a Autora, 9 anos de idade, apresenta diabetes
mellitus tipo 1 desde abril de 2014, com hipoglicemias frequentes com uso de insulinas NPH e
regular. Faz acompanhamento multidisciplinar, porém na farmacia estdo disponiveis apenas
insumos e medicamentos padronizados no SUS, e os medicamentos prescritos ndo podem ser
substituidos por insulina regular e NPH. Para diminuir a frequéncia de hipoglicemias e o risco
que as mesmas oferecem a Autora, foram prescritos:

e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®)
Conforme esquema - 2 refis de 3mL por més;

e Insulina Degludeca (Tresiba®)
8U a noite - 1 refil de 3mL por més;

e Agulha BD ultra-fine pen needles 4,5 ou 6mm para caneta

60 unidades por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

12 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo 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, alterada
pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas
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para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagdo 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 Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

ST A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Béasico 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 Resolucio SMS/RJ 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 Satide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no 4mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com
as legislagGes supramencionadas.

Te A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde 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,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a4 monitoragdo da
glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo 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.

DO QUADRO CLINICO

Il O diabetes melittus (DM) é uma doenga enddcrino-metabélica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secregdo ou na agéo da insulina. Essa doenga
pode evoluir com complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica néo cetética) e cronicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenga
cerebrovascular)'.

2 O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destrui¢do das células beta
pancreéticas, determinando deficiéncia na secrecdo de insulina, o que torna essencial o uso

| BRASIL. Mistério da Saide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-
Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2020.
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desse horménio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e
macrovasculares e morte. A destruigdo das células beta é, geralmente, causada por processo
autoimune, o qual pode ser detectado pela presenga de autoanticorpos circulantes no sangue
periférico (anti-ilhotas ou anti-ICA, anti-insulina ou IAA, antidescarboxilase do 4cido glutdmico
ou anti-GAD, e antitirosina fosfatase ou anti-IA2, entre outros), caracterizando o DMI1A ou
autoimune. Em menor proporgdo, a causa é desconhecida e classificada como DMIB ou
idiopatico. A destrui¢do das células beta, geralmente, é rapidamente progressiva .

3. A variabilidade glicémica constitui episdédios frequentes de hipo ou
hiperglicemia e pode apresentar como causas o uso incorreto da insulina, alteragdes hormonais
da puberdade, menstruagdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica,
apneia do sono, uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras
causas®.

4. A hipoglicemia ¢é caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no
sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagBes extremas pode levar a perda de
consciéncia, ou a crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas®. E uma das
complicagbes agudas mais graves do DMI1 e é caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito*.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) ¢ uma insulina basal de agdo ultralonga. E
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida’.

I1I — CONCLUSAOQO

Il Inicialmente destaca-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca
(Tresiba®) encontra-se registrado na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA.
Contudo, nfdo estid elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME
2020.

2 ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros
de Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 17 jan.
2020.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <
http://www.diabetes.org.br/publico/diabetes/hipoglicemia >. Acesso em: 17 jan. 2020.

4 SILVA, A. C. F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: I Congresso Nacional de Ciéncias da Saide. Avangos, Interfaces e Préticas Integrativas. Pernambuco,
2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 _03_2014_13_10_08_idinscr
ito_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2020.

5 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farm. do Brasil Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564 >. Acesso
em: 17 jan. 2020.
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2 Ressalta-se que Insulina Degludeca (Tresiba®) apresenta indicaciio clinica
que consta em bula® para o tratamento da situagio clinica apresentada pela Autora — diabetes
mellitus tipo 1 (Eventol ANEXO2 pégs. 6 e 7 e Eventol _ANEXO4 pags. 21 e 22).

3 Em ateng¢do ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre destacar que a
Portaria GM/MS n°® 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°

4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n°

1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de Consolidagdo n° 2 e
n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de execugdo e de
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico
de Satide (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com algumas atualizagdes,
sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo
de 2018 e pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018.

4, Os instrumentos em v1genc:a Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n° 6, de
28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengio Basica dos
municipios. A PRC n°® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢dio, programagio,
aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e dispensagéo
dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes
dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuag@o nas respectivas CIB.

5. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
e seus municipios definem a composi¢ao de suas listas.

6. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, elucida-se que as Insulinas
analogas de aciio prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram incorporadas ao SUS
para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo I°, conforme disposto na Portaria N° 19 de
27 de margo de 2019’. 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 N° 17, de 12 de novembro de 2019" Acrescenta-se que, de acordo
com o Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 20118, ha um prazo de 180 dias. _a partir da data
da publicacéo. para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, apés consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP?, na competéncia de 01/2020, constatou-se que insulinas anilogas de acdio
prolongada ainda néo estiio disponiveis para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus
tipo I no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss@io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério
de Recomendag@o N° 440 Insulinas anédlogas 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: 17 jan. 2020.

7 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss@io Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria
N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-19.pdf>, Acesso em: 17 jan. 2020.

8 BRASIL. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201 1. Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no sistema tnico de Satde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo ¢ alteragao de
tecnologias em saide pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 17 jan. 2020.

9 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS
— SIGTAP. Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 17 jan.
2020.
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8. Salienta-se que, conforme PCDT do Ministério da Saude para tratamento da
DM1', os analogos de insulina de ag@o prolongada (ainda nao disponiveis para cadastro no

SUS), s6 devem ser utilizados apés intolerdncia ou refratariedade apés trés meses de uso

da insulina NPH associada a insulina andloga de acao ripida.

9. Em carater informativo cumpre observar que, conforme bula do medicamento
Insulina Degludeca (Tresiba®), em pacientes com DMI, este medicamento sempre deve ser
administrado em combinag@o com insulina rapida ou ultrarraplda :

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ID.}.216.255-6

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



