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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0432/2020

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2020,

Processo n® 5002546-22.2020.4.02.5117,
ajuizado por | |

|

O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Seg¢io Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca ¢ Insulina Asparte ¢ aos insumos aparelho FreeStyle"
Libre com sensores, agulhas Smm, lancetas ¢ fitas de glicemia capilar (Accu-Chek* Guide).

I - RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos do Centro de Diabetes Rio de Janeiro
(Eventol _LAUDO7 _pag. | ¢ Eventol _RECEITY pag. 1), emitidos em 04 de maio e 20 de abril
de 2020 pela médica l]a Autora apresenta
diabetes mellitus tipo 1, faz uso das insulinas fornecidas pelo SUS, insulina NPH e insulina
regular. Com_glicemia_muito descompensada, de dificil controle, fazendo episodios de
hipoglicemias noturnas. que pode levar a risco de morte. além das complicagdes inerentes 4
propria_doenga descompensada, como_neuropatia, nefropatia ¢ retinopatia. Foi mencionada a
seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): E10 - Diabetes mellitus insulino-
dependente. Em virtude de todo o quadro clinico mcnciqnado. foram solicitados com urgéncia
as insulinas andlogas degludeca e asparte. Foram prescritos:

o Insulina degludeca — aplicar 42U1 cedo (5 canetas/més):

e Insulina asparte — aplicar 12Ul antes do café, almogo ¢ jantar (4
canetas/més);

e Aparelho Freestyle Libre (inico), com 2 sensores/més:
e Agulhas Smm — 60/més:

e Lancetas - 100/més:

e 100 fitas de glicemia capilar Accu Chek Guide/més.

2 Conforme observado em laudo dc‘ exame labgramrial
Ziiventol EXMMEDS_pig. ), emitido em 28 de abril de 2020, foi verificado em aval‘;aci’ao da
Jlicose resultado de 146mg/dl (valor de referéncia: diabetes ? vz‘alor maior (lu igual a 126mg/dl.
t’oi obtido para hemoglobina glicosilada 7.3% (valor de referéncia: 4.2 a 6.4%).
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l. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, alterada recentemente pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, e na
Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 828, de 17 de abril de 2020, dispde, também, sobre a organizacfio
da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E. define
as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia
farmacéutica,

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de exccugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide
no ambito do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janciro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n®5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unidio
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Secretaria Municipal de Saide da Cidade de Sio Gongalo publicouem 2018 a
relagdo dos medicamentos que farfio parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica,
0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber. a REMUME - Sio
Gongalo,

‘): A Portaria de Consolidagio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
dfrelrizcs para a organizagdo da Atengdo 4 Saide no ambito do Sistema Unico de S:;t'lde (SUS)
\L'nsm}do superar a fragmentagiio da atengiio e da gestio nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto d

agdes e servigos que necessita com efetividade ¢ eficiéncia. o de

10. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembr i

_ . ; ons S, de2 ode 2017,
Re!acao Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) nc ambito do Sistema Sl:i)::i:ia
Saiide (SUS) ¢ da outras providéncias. ¢

I-l. o A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro & 2006, que dispde sobre

dus'tnbuu;ﬁo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores ¢ diabetes determina, ¢ py
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas le cducac‘éo para di';bg" o
receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os mediamentos necessério; pa:;oi;

tratamento de sua condig@o e 0s materiais necessarios 3 icacs :
: . s ssarios a sua aplicagd e & monitoraca o
capilar. ¢do da glicemia

‘\(
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12. A Portaria de Consolidagdio n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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 € insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos porfadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles:

11— INSUMOS:

) seringas com agulha acoplada para aplicagdio de insulina;
g tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam
cadastrados no cartéio SUS e/ou no Programa de Hiperienséo ¢ Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ¢ uma doenga enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secregdo ou na agéo da insulina. Essa doenga pode
evoluir com complicagBes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica nfio cetdtica) e cronicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatiz) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenga
cerebrovascular)'.

2. O DM do tipo 1 (DMI) caracteriza-se pela destruicdo das células beta
pancredticas, determinando deficiéncia na secreg@o de insulina, 0 que torna essencial o uso desse
horménio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- € macrovasculares
e morte. A destrui¢do 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-lICA, anti-insulina ou IAA, antidescarboxilase do dcido glutdmico ou anti-GAD, e antitirosina
fosfatase ou anti-1A2, entre outros), caracterizando 0 DM 1A ou autoimune, Em menor proporgéo,
a causa ¢ desconhecida e classificada como DM 1B ou idiopético. A destrui¢io das células beta,
geralmente, é rapidamente progressiva ',

3. A variabilidade glicémica constitui episédios frequentes de hipo ou
hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina, alteragBes hormonais
da puberdade, menstruacio e gestagdio, ou ainda as associadas a alteragSes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autondmica,
apneia do sono, uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia 4 insulina, dentre outras
causas’.

4, A hipoglicemia é caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no
sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagGes extremas pode levar a perda de consciéncia,

1 BRASIL. Mistério da Safide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019, Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.brfimages/Protocolos/Portaria-
Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdl >, Acesso em: 13 mai, 2020,

2 ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. O dinbetcs hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros
de Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.d, Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http/www.scielo,br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&seript=sci_artiext&linges>, Acesso em: 15 mai.
2020.
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ou 2 crises convulsivas, sendo muito graves, e m medidas imediatas®. E uma das complicagdes
agudas mais graves do DM1 e € caracterizada por nive! de glicose sanguinea inferior a 60mg/dL
¢, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode
entrar em coma e mesmo dbito®.

DO PLEITO

1. A TInsulina Degludeca é uma insulina basal de acdio ultralonga. E indicada para
o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes ¢ criancas acima de | ano. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em combinagiio
com insulina rdpida ou ultrarrdpida®.

2. A Insulina Asparte ¢ um analogo da insulina humana, de acfio rapida. Estd
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos e eriancas acima de | ano de idadeS,

3. O FreeStyle® Libre, ¢ uma nova tecnologia revolucionéria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a {inica solugfio do mercado que livra o paciente da
rotina didria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor, O
sensor ¢ redondo, tem o tamanho de uma moeda de (RS 1 real) e é aplicado de forma indolor na
parte traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele ¢ em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor € escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz
uma leitura de glicose atual, um histérico das Gitimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose,
Estes dados permitem que individuo e os profissionais de satide tomem decisdes mais assertivas
em relagio ao tratamento do diabetes’.

4, As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do Diabetes Mellitus, ao possibilitar a afericlio da glicemia capilar através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parimetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

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

nttp://wwiv.disbetes.org.br/publico/diabetes/hipoglicemia >, Acesso em: 135 mai. 2020.

ASILVA, A, C. F,, ctal. Principais Causas de Hipoglicemin nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.

CONACIS: | Congresso Nucional de Cidncias da Saiide, Avangos, Interfaces e Prétices | ategrativas, Pernambuco,

2014, Disponivel em:

<htip:/iwwy,editorareslize.com.brfrev istus/conacis/trabalhos/Modalidade_ddatahora_24_03_2014_13_1 0_08_idinscr

ilo_607_26163833b52¢5240b208£4i1cdd 7671 1b.paf>. Acesso em: 15 mai, 2020.

* Bula do medicamento Insulina Degludeea (Tresiba® FlexToueh®) por Novo Nordisk Farm. do Brasil Lida.

Disponive! em: < https://consultas.anvisa,gov.br/#/medicamentos/25351 13653220124 1/?subsiancia=25564 >. Acesso

em: |5 mai. 2020,

¢ Bula do medicamento [nsuling Asparte (NovoRapid® F lexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida.

Disponivel cm: < hitps://consultas,anviss.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/2substancia=5532 >, Acesso

em: 15 mai, 2020.

7 Abbott. FreeStyle® Libre, novo monitor de glicose da Abbott, que elimina a necessidade de picadas no dedo, &

destaque no 20° Congresso da Sociedade Brasileir de Diabetes. Disponivel em :

<http:/Awww.abboltbrasil.com.be/i mprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-que-

elimina-a-necessid,himl>, Acesso em: 13 mai. 2020.

¥ BRASIL. Ministério da Satide, Secretariz de Alenglio & Sadde. Departamento de Atengdo Bisica., Brasilia:

Ministério da Sadde, 2006, 64 p. - (Cademos de Atencillo Bisica, n. 16) (Série A, Normas ¢ Manuais Téenicos),

Disponivel em: <hitp://189,28.128. 1 00/dab/docs/publicacoes/cadernos_ablabead16,pd >, Acesso em: 13 mai. 2020,
4
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5. Lancetas sdio dispositivos estéreis, apirogénicos, niio toxicos, de uso {inico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S#o indicadas para uso
doméstico (usudrios leigos) e hospitalar®.

6. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refi! para caneta permanente ou
caneta aplicadora descartdvel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sfio 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 aplicagdo, sdo fatores fundamentais para garantir 2
injegdio de insulina no subcutineo sem perdas e com desconforto minimo'®,

— CONCLUSAO

i. Trata-se de Autora, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, faz uso das
insulinas fornecidas pelo SUS, insulina NPH e insulina regular. Foi prescrito Insulina Degludeca
e Insulina Asparte ¢ aos insumos aparelho FreeStyle® Libre, agulhas 5Smm, Iancetas ¢ fitas
de glicemia capilar Accu-Chek® Guide,

2. Ressalta-se que as Insulina Degludeca e Insulina Asparte apresentam
indicacdio clinica, prevista em bula®® para o tratamento da situagiio clinica apresentada pela
Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Evento! LAUDO7 pag. 1 e
Eventol_ RECEIT9_pag. 1).

3. Em relagio ao0s insumos pleiteados cabe as seguintes consideragdes o
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) um Sistema de Monitorizagdo Continua da Glicose
(SMCG) representa um importante avango, mas ainda € uma tecnologia em evolugdio, com muitos
aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O método apresenta limitagdes, como
o atraso de 10 a 15 minutos em relag@o as Glicemia Capilar (GC); ademais, pode subestimar
hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, € de zlto custo e ainda nio acompanha
protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos em tempo
real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericio da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos
de ripida alteragdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir com
precis@io o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG*12,

4. Segundo a Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes o uso do SMCG poderd
ser indicado como forma de monitorizagio da glicemia nas seguintes situag@es: 1) necessidade
controle restrito como gestagdo ou preconcepgdio; 2) alto risco de hipoglicemias (idosos,
insuficiéncia renal cronica, sintomas de hipoglicemia sem evidéncia registrada); 3) refratariedade

9 GRUPO INJEX. Injex Indiistrias Cirirgicas LTDA, Lanceta, Disponivel em: <http://wwiv.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Accsso em: 15 mai, 2020,

10 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paule de Oliveira, Sérgio Vencio).
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2013-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéulica. Disponivel em:
<htip//www.diabetes.org. br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pd{>. Acesso cm: 15 mai. 2020.
1 Free Style Libre. Disponfvel em:

hitpsi/fwway, lreestyleliore.com.brfindex, hlml"gc!:d”CAlleobChMlmSNuethIVaQ-
RCh2bvQuoEAAYASAAEGIXKyD_BwE . Acesso: 18 mai. 2020,

12 Diretriz da Sociedade Brasileira de Dinbetes 2017-2019, Disponivel em:

https:/wwiw.diabetes.org. br/profissionais/images/20 | /dirctrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf. Acesso em: {8 mai.
2020.
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do tratamento do Diabetes Mellitus (uso de zltas doses de insulina; 4) Discordincias entre os
métodos de aferigdo da glicemia’.

3. Isto posto, conclui-se que 0 Aparelho medidor de Glicose Freestyle Libre e do
Sensor de glicemia FreeStyle® apesar de estarem indicados para o manejo do quadro clinico da
Autora, niio siio imprescindiveis. Isto decorre do fato, de niio se conficurar item essencial em
seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo S

6. Insta informar que as agulhas para caneta Smm, lancetas ¢ fitas de glicemia
capilar estio indicadas e sdo imprescindiveis para o manejo do quadro clinico da Autora.

7. No que se refere a disponibilizacdo através do SUS, elucida-se que:

7.1.  Insulinas andlogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e
Degludeca) foram incorporadas ao SUS para o para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 1%, 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 Salde 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
2011%, Acrescenta-se que, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP', na competéncia
de 05/2020, constatou-se que Insulinas anilogas de agdo prolongada ainda niio
estio disponiveis para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo I
no SUS, no dmbito do Municipio de Sao Gonealo e do Estado do Rio de Janeiro.

7.2. O grupo das insulinas andlogas de agio rdpida (Asparte, Lispro e
Glulisina) foi incorporado 2o SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1,
conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca, Entretanto, cabe
destacar que, no momento, o Ministério da Sattde disponibiliza a insulina andloga
de agdo rapida -- Asparte. A disponibilizacio é feita pela Secretaria de Estado
de Saide do Rio de Janeiro (SES/RI) por meio do Componente Especizlizado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

V" Caso a Autora perfaga tais critérios, para ter acesso @ Insulina de acdo rapida
Asparte, seu representante legal deverd efetuar cadastro_junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva, situada 2 Avenida
Jansen de Mello, s/n® - Sdo Lourengo, Niterdi (tel.: 2622-9331), portando:
Documentos pessoajs: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da

** BRASIL. Ministério da Safide. Comissdo Nacional de Incorporacio de Teenologias no SUS ~ CONITEC.,
Relatério de Recomendaglio N°® 440 Insulinas anilogas de agllo prolongada para o tralamento de diabetes mellilus
tipo I, Margo/2019, Disponive! em; <
hupdlconilcc.gov.br/imagcs/RclntorioszOI9/Rcla:orio_lnsulinas_/\nalog&s_p.\'ll.pdt>. Acesso em: 15 mai. 2020,
" BRASIL, Ministério da Satide. Comissio Nacional de [ncorporago de Teenologias no SUS —CONITEC, Portaria
N® 19 de 27 de margo de 2019, Disponive!l em; <
hitp://conitec,gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-19.pd!>. Accsso em: 15 mai. 2020.

'* BRASIL. Decreto n® 7,646, de 21 de dezembro de 201 1. Dispde sobre a Comissio Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no sistema fnico de Saide e sobre 0 processo administrativo para Incorporacio, exclusio ¢ alteraglio de
teenologias em satide pelo Sistema Unico de Suide — SUS, ¢ dé outras providéncias. Disponivel em:
<htip://wwv.planalto.gov,br/ecivil_03/_At02011-2014/201 I/Decreto/D7646.him>. Acesso em: 15 mal. 2020.

' SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DI PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO
SUS -~ SIGTAP. Disponive! em: < htip://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unilieadafapp/see/inicio,jsp >, Acesso em: 13
mai, 2020,
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Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satide/SUS
e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdio, Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos (LME), em | via, emitido
a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade
de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que deverd conter a descrigéio do quadro clinico do paciente, mengéio
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos
nos Protocolos Clinicos e Direfrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais ¢ de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

73.  Aparelho FreeStyle® Libre com sensores e Agulha para caneta de
aplicagfio de insulina niio_integram nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo, pelo SUS, no ambito do Municipio de Sao Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro,

v" Ressalta-se que, embora 2 agulha para caneta de aplicagiio de insulina
nio seja padronizada no SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente,
este item (Kit com 30 agulhas/més) para os usuirios de Insulina Asparte
regulamente cadastrados no programa, segundo informagdes coletadas
por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e lnsumos Estratégicos.

7.4. Tira reagente e lanceta — estio padronizadas para distribuicfio gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdio e Diabetes — HIPERDIA.

v" Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo fornecimento das lancetas
avulsas e tiras reagentes ¢ compartilhada entre os estados e os
mumcnplos Ass:m, para ter acesso, s gerc se que a Autora compareca a

munida de
receitudrio atualizado, a fim de _ther esclarecimentos acerca da
digpensacdo.
S. Salienta-se que, conforme PCDT do Ministério da Salde para tratamento da

DM1’, os andlogos de insulina de agdo répida (sendo atualmente possivel cadastro apenas para a
insulina Asparte), sé_devem ser utilizados apds intolerincia ou refratariedade apés trés
meses de uso da insulina regular e NPH.,

Apesar do exposto e dos relato médico de que 2 Autora faz uso das msulmas
_nggd_ag pelo SUS, insulina NPH e regular, porém com “... glicemia muito descom,

dificil controle, fazendo episddios de hipoglicemias noluma.s' que ar G risco de mortg_
além das complicacdes inerenles a propria doenca descompensada, como neuropatia, nefiropatia
e_retinopatia...” (Eventol _LAUDQ7 _pag. 1). em consulta realizada ao Sistema Nacional de
QGestdio da Assisténcia Farmacéutica (Sistema Hoérus) foi verificado que a Autora ji_esteve
cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no
estabelecimento CEAF UNIDADE MAC EIO para retirada dos medicamentos:

e 2017 e 2018: Insulina detemir 100UI/mL _(andlogo de insulina de_acdo
rolongada) e Insulinz lispro 100UI/mL (andlogo de insulina de acdo rapida);
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e 2019: Insuling giargina 100U{/mL (andlogo de insulina de agéio prolongada),
Insulina andloga de acfio rdpida 100U/mL e Gabapentina 300mg.

10. Tendo em vista o exposto, sugere-se que a médica assistente esclareca se a Autora
id utilizou 0s andlogos de insulina para os quais foi verificado cadastro no CEAF unidade Maceit,
conforme visualizado em consulta ao Sistema Hérus e relatado no item acima.

11. Insta mencionar que embora a Insulina Degludeca ainda ndo seja dispensada no
SUS, no estado do Rio de Janeiro, no momento, o SUS, no dmbito da Atenglio Bésica,
disponibiliza 20s pacientes portadores de diabetes mellitus a Insulina NPH. Contudo, reitera-se
o relato da médica assistente de que a Autora faz uso das insulinas fornecidas pelo SUS, insulina

NPH e reguler, porém com “.. glicemia muito descompensada. de dificil controle, fazendo
episédios de hipoglicemias noturnas, que pode levar a risco de morte, além das complicacoes
inerentes a_propria_doenca descompensada, como neuropatia, nefropatia e_retinopatia,..”
(Evento! _LAUDOT7_pég. 1), dessa forma a Suplicante ji fez uso das alternativas terapéuticas
fornecidas pelo SUS.

12, Salienta-se que o diabetes mellitus tipo 1 corresponde a doenca cronica,
portanto € essencial a realizacdo de avaliacies médicas periédicas, visando atualizar o
quadro _clinico_e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer
alteracbes.

13. Com relagdio ao questionamento judicial em relagdio as possiveis reacdes adversas

relacionados ao uso dos medicamentos pleiteados (EventoS_DESPADECI _pags. 1 ¢ 2), elucida-
se que:

* Insulina Degludeca — {oi relatada em bula como muito comum a ocorréncia
de hipoglicemia, e comum a ocorréncia de reag@es no local de aplicagiio®;

¢ Insulina Asparte — foi relatada em bula como muito comum a ocorréncia de
hipoglicemia. Embora ndo tenha sido descrita a frequéncia, foi observado que
no tnicio do tratamento com insulina podem ocorrer anomalias de refragio,
edema e reagdes no local de aplicagfio, que sdo geralmente transitérias®,

14, As insulinas e os insumos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA).
15. Destaca-se que hé disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras

reagentes. Assim, cabe dizer que Accu-Chek® Guide correspondem & marca e, segundo a Lei
Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagiio e contratos da
Administragdio Plblica, a licitagio destina-se a garantir 2 observincia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantzjosa para a Administragfio. Sendo assim, 08
processos licitatérios_de compras sdo feitos pela descricio do_insumo, e niio pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia,

16. No que concerne ao prego dos medicamentos Insulina Degludeca e Insulina
Asparte, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa
ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria (ANVISA) e a aulorizaciio de preco miximo peia Cimara de Regulaciio do Mercado de
Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificacio
adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos
no pais ndio sejam superiores ao menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também
ndo acarrctem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja
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existentes para a mesma enfermidade, a nfio ser que seja comprovada sua superioridade em
comparacdo a clas'’,

17. O Prego Fabrica é o preco miximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003 e a
Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagdio, as competéncias ¢ o
funcionamento da Cémara de Regulagfio do Mercado de Medicamentos - CMED'. A Resolugdio
n® I, de 26 de marco de 2019 dispde sobre a forma de defini¢iio do Prego Fabricante (PF) e do
Prego Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a
forma de apresentacdio do Relatério de Comercializagdo & Cimara de Regulacdio do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define
as margens de comercializagdo para esses produtos.

18. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisicdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Prego Fibrica (PF) e o Prego
Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG € o resultado
da aplicac@io do Coeficiente de Adequagiio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisiciio dos medicamentos ndg for determinada por ordem judicial ¢

os_inedicamentos nédo se encontrarcm relacionados no rol anexo 2o Comunicado n® 6, de 2013,
ue regulame rtigo 4° da Resolugdo n®3 de 2011. Jd o PMVG ¢é utilizade como referénci

quando_a compra_for motivada por ordem_judicial, e sempre que a aquisicio contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ac Comunicado n® 6, de 2013,

19. Assim, insta esclarecer que os produtos cadastrados na CMED correspondentes
aos medicamentos pleiteados Insulina Degludeca e Insulina Asparte, que apresentam menor
Prego Fébrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) para cada apresentagdo
cadastrada, possuem os valores abaixo dispostos:

Medicamento Apresentagio PF mais baixo na | PMVG mais
CMED baixo na CMED
B (ICMS 20% RJ) (ICMS 20% RJ)
Insulina Asparte 3mL - refil para | RS 35,66 R$ 28,50
100U/mL caneta
(uma unidade) |
ImL - refil para | RS 178,32 RS 142,50
caneta
(cinco unidades)
3mL - refil para | RS 356,62 RS 284,98
caneta

1T3RASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Climara de
Regulngo do Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portel.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>,
Acesso em: 13 mai, 2020,

5 BRASIL. Ministério da Salide. Agéncia Naciona! de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Camara de Regulag@io do
Mereado de Medicamentos (CMVED). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas.
Prego [ébrica (PF) ¢ prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
attps/porial.anvisa.gov.br/idocuments/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd/3a41630
f27344-42¢c-b8be-8198bba7c205>. Acesso em: 13 mai. 2020, o
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( (dez unidades) ‘

|
10mL ~— frasco — | R$ 96,56 | R 77,16
ampola para uso com
seringa descartivel

(uma unidade) .

Insulina Degludeca | 3mL ~— refil para | R$ 126,00 R$ 100,69 '

100U/m L caneta
{(uma unidade) B
| 3mL - refil para | RS 630,04 RS 503,46
caneta ' .
| (cinco unidades) | _
20. Quanto & solicitacio advocaticia (Eventol INIC!_pdg. 15; item “V - Dos

Pedidos™, subitem “e”) referente ao fornecimento & Autora dos medicamentos e dos insumos
pleiteados, “... além de outros medicamentos que se mosirarem necessdrios para manutengdo de
sua vida, eventualmente identificdveis ao longo do tratamento, de forma urgente...,”, cumpre
esclarecer que ndio ¢ recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segiio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA
Farmactutica Enfermeira

CRF- RJ 22383 COREN-RJ 150318
44397232

ALINE PEREIRA DA SILVA MAR ELAL&I\ 'THADO DURAO
Farmacéutica ANIs ¢ Coordenacio
CRF-RJ 13065 F-RJ 11517
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