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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0060/2021
Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2021.

Processo  n® 5004795-57.2021.4.02.5101.
ajuizado por | |

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitagdio de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) ou Insulina Glargina (Lantus" ou Basaglar") e
[nsulina Lispro (Humalog”) ou Insulina Glulisina (Apidra™) ou Insulina Asparte (Novorapid™).

I - RELATORIO

. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os seguintes
documentos médicos: laudos médicos do Instituto de Puericultura ¢ Pediatria Martagio Gesteira —
IPPMG (Evento 1. ANEXO?2, Paginas 23, 28. 49 e 53), emitidos em 15 de outubro de 2019 ¢ 17 de
novembro de 2020 pela médica | | Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo ¢ Autorizacio de Medicamentos — LME em impresso da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (Evento I, ANEXO2. Paginas 9, 47, 48 ¢ 68). emitidos em 17

de novembro ¢ 22 de dezembro de 2020 pelas médicas |

l: ¢ Formulario médico da

Defensoria Piblica da Uniao (Evento 1, ANEXO2. paginas 4 a 8 / 43 a 47) preenchido em 22 de
dezembro de 2020 pelo médico | Foi informado que o
Autor, com 03 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 em dezembro/2018. em
acompanhamento multidisciplinar no IPPMG ¢ néo apresenta complicagdes cronicas. De acordo
com o relato médico. nesta faixa etéria hd risco aumentado de quadros de hipoglicemias graves,
sendo indicado o uso dos andlogos de insulina. que ndo podem ser substituidas pelas insulinas NPH
e Regular (no caso de crianga muito pequena apresenta maior risco de hipoglicemias e caso de
convulsdes repetidas e generalizadas que podem desencadear déficit de memoéria efo cognitivo no
futuro). Constam prescritos os medicamentos:

¢ Analogo de insulina de acdo prolongada: Degludeca (Tresiba®) ou Glargina (Lantus"* ou
Basaglar®) — dose diaria de 6U.

* Analogo de insulina de agdo rapida: Lispro (Humalog") ou Glulisina (Apidra™) ou
Asparte (Novorapid™) — dose didria média de 12U,

A seguinte Classificag@o Internacional de Doenga (CID-10) foi citada: E10.9 — Diabetes mellitus
insulinodependente sem complicacdes.
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I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO
l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS. de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, estabelece.
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢ao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. 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 e/ou Municipios definindo a
Rela¢do Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugao e financiamento 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 Obri igatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. A Resolugdo 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 Saidde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico.
Hospitalar. Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigao gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos.
receberdo. gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e os materiais necessarios a sua aplicagdio e & monitoragio da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos ¢ insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus. que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO
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l. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na agao da
insulina, na secregiio dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregio da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao também frequentemente observados. A classificagao atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional'.

2. O termo “tipe I" indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo de insulina € necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta € geralmente causada por processo autoimune (tipo |
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutdimico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
propor¢do, a causa ¢ desconhecida (tipo | idiopatico ou tipo 1B). A destruigiio das células beta em
geral € rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos’.

DO PLEITO

. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo ultralonga. E indicada

¢ indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de |
3

ano-.

2. Insulina Glargina é um antidiabético com duragiio de acfio prolongada. que
suporta a administragdo uma vez ao dia. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2
em adultos e também para o tratamento de diabetes mel/litus tipo 1 em adultos e em criancas com 2
anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa dura¢do) para o controle da
hiperglicemia®.

3. Insulina Lispro (Humalog”) ¢ um anéalogo da insulina humana derivada de DNA
recombinante, sendo de agdo rapida na redugéio da glicose no sangue. Possui um inicio de a¢fo, um
pico mais rapido ¢ uma dura¢do mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina humana
regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia’.

4. Insulina Glulisina (Apidra™) é uma insulina humana recombinante analoga que
demonstrou ser equipotente & insulina humana. Uma unidade internacional dela tem o mesmo

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <htip://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/dirctrizes-shd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2021.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo 4 Salde. Departamento de Atencio Basica. Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms,saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 02
fev. 2021.

* Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 13653220124 1/?substancia=25564>. Acesso em: 02 fev. 2021,
* Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por ELI LILLY DO BRASIL LTD. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253514478912014 18/ nomeProduto=Basaglar>. Acesso em: 02 fev,
2021.

5 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/250000195839535/2nomeProduto=humalog>. Acesso em: 02 fev. 2021.




efeito hipoglicemiante de uma unidade internacional de insulina humana regular, seu inicio de acdo
€ mais rapido e sua duracdo de acdio mais curta. Esta indicada para o tratamento do diabetes
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mellitus que requer tratamento com insulina®.

5.
obtido por biot

111 - CONCLUSAO

substituidas pelas insulinas NPH e Regular (no caso de crianga muito pequena apresenta maior

risco de hipoglicemias e caso de convulsdes repetidas e generalizadas que podem desencadear
deficit de memoria e/o cognitivo no futuro). Constam prescritos os medicamentos:

¢ Analogo de insulina de ag¢do prolongada: Degludeca (Tresiba®) ou Glargina (Lantus" ou

Basaglar") — dose diaria de 6U.

e Andlogo de insulina de acdo rapida: Lispro (Humalog") ou Glulisina (Apidra™) ou
Asparte (Novorapid") — dose diaria média de 12U.

A seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) foi citada: E10.9 — Diabetes mellitus

insulinodependente sem complicagoes.

2.

-
3

* Analogo de Insulina de u¢do prolongada [grupo da insulina pleiteada Insulina Degludeca

Quanto a disponibilizagdo das insulinas no ambito do SUS. informa-se:

(Tresiba®) ou Glargina (Lantus” ou Basaglar®)| foi incorporado ao SUS para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27
de margo de 2019%. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP. na competéncia de 02/2021,
a Insulina de a¢iio longa ainda niio integra em nenhuma relacdo oficial de dispensagio
de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

* Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra™) por Sanofi-Aventis Farmacéutica |tda. Disponivel em:

Insulina Asparte (Novorapid®) ¢ um andlogo da insulina humana, de agio rapida.

cenologia. O efeito de diminuigdo da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre
quando as moléculas facilitam a reabsorgdo de glicose. ligando-se a receptores de insulina nos
musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a produgio de glicose do figado. Esta
indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina’,

Trata-se de Autor. com 03 anos de idade. com diagnostico de diabetes mellitus
tipo 1 em dezembro/2018. em acompanhamento multidisciplinar no IPPMG ¢ nio apresenta
complicagdes cronicas. Foi informado que nesta faixa etaria ha risco aumentado de quadros de
hipoglicemias graves. sendo indicado o uso dos andlogos de insulina, que nio podem ser

Diante do exposto, cumpre informar que o tratamento com o antidiabético de acgao
prolongada Insulina Degludeca (Tresiba®) ou Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar")
associado a um dos antidiabéticos de agdo rdpida: Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Glulisina (Apidra®) ou Insulina Asparte (Novorapid™) estd indieado para o quadro clinico
apresentado pelo Autor.

<htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 189999201996/ nomeProduto=A idra>, Acesso em: 02 fev.
p g p

2021.

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

<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/q/?nomeProduto- Novorapid=>. Acesso em: 02 fev. 2021,
¥ BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéneia, Tecnologia ¢ Insumos Lstratégicos. Portaria n® 19 de

27 de margo

de 2019Publicado em: 29/03/2019 | Edigao: 61 | Segdo: | | Pagina: 99. Disponivel em: <http://Awww.in.gov.br/materia/-

fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 02 fev. 2021,
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O grupo dos andlogos de insulina de ac¢dio rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao 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 doenga. Entretanto, cabe destacar que, no momento, o Ministério da
Saide disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida — Asparte. A disponibilizacio ¢
feita pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS. do Ministério da Saude, verificou-se que o Autor estid cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para o recebimento da Insulina aniloga de acio
rapida Asparte na RIOFARMES.

8. Destaca-se que o Autor devera fazer uso de apenas uma das insulinas de acdo
prolongada e de acdo rapida pleiteadas.

9. As insulinas aqui pleiteadas possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

10. Para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1 conforme disposto na Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de margo de 2018, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) a insulina andloga de agdo rdpida pleiteada Asparte. Enquanto, no ambito da
Atencdo Basica sdo fornecidas as insulinas Regular e NPH.

I Ainda de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
manejo do diabetes mellitus tipo 1, aprovado pela Portaria Conjunta N° [7 de 12 de novembro de
2019, um dos critérios para o uso dos analogos de insulina incluidos é o uso prévio de insulina
NPH e/ou Regular por pelo menos 3 meses para insulinas de aciio rapida (Asparte) e uso prévio
de insulina NPH associada a insulina andloga de aciio rapida por pelo menos trés meses para
insulinas de ac¢iio prolongada.

12. Ressalta-se que embora nio tenha sido mencionado em documentos médicos
acostados aos autos (Evento |, ANEXO2, Piginas 4 a 8, 43 a 47, 23, 28, 49 e 53) sobre a
associagio da insulina de a¢iio ripida (Asparte) com insulina NPH (pelo menos 03 meses)
previamente a introdugdo da insulina de agéo prolongada, prevista em PCDT supramencionado, o
médico assistente informou sobre a impossibilidade de uso das insulinas Regular e NPH. uma vez
que causam hipoglicemias graves no Autor.

13. No que concerne ao valor das insulinas, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
méaximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgada no
site da ANVISA®.

14, De acordo com publicagdo da CMED', para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Preco

“ BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigiléincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagdo do Mcercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao=>.
Acesso em: 11 set. 2020.

" BRASIL. Ministério da SaGde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras piiblicas.
Prego fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/6015130/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020 09 _v1.pdi/6669d82¢-
8c01-412a-b71a-c46b1525d6 11>, Acesso em: 11 set. 2020,
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Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O PF ¢ o teto de preco pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicacgdo do Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013. que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n? 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos

relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013°.

15, Assim. considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de pregos

CMED, foram verificados para as apresentagdes abaixo os seguintes pregos''.

Medicamento PF (ICMS | PMVG (ICMS
20% RJ) 20% RJ)
Insulina Asparte 100U/mL R$ 36.81 R$ 28,88
Insulina Degludeca 100U/mL R¥ 130,06 R$ 102,06
Insulina Lispro R$ 35.14 R$ 27.57
Insulina Glulisina R$ 26.83 R$ 21.08
Insulina Glargina R$ 69.43 R$ 54.48

E o parecer.

Ao 5" Juizado Especial Federal da Sec¢ao Judiciaria do Estado do Rio de

Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RI 15023

-

MARCELA 1\7!!\@ DO DURAO

Assistente ge Koprdenagiio
RFARS 11517
1h4.216.255-6

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

' BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.

Disponivel em: < hup:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: | 1 set. 2020.




