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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Glargina 100U/mL (Lantus® Solostar®) e Insulina Asparte 100UI/mL
(Novorapid®).

| - RELATORIO
1. Em receituario médico da Policlinica Piquet Carneiro (Evento 1 _RECEIT13, pag.

1), emitido em 06 de janeiro de 2021, pela pediatra | |
consta prescricdo a Autora de:

e Insulina Glargina 100u/mL (Lantus® Solostar®) — aplicar 7Ul antes de deitar, uso continuo.

e Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) — aplicar 15 minutos antes das refeicdes segundo
esquema descrito no receituario, uso continuo.

e Insumos: fitas reagentes para Accu-Chek Active — 150/més; lancetas para glicemia capilar —

150/més.
11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Embora a peti¢do inicial conste que “a Autora possui 6 anos de idade e fora diagnosticada
precocemente com diabetes mellitus tipo 1 em 2019~ (Evento 1_INIC1, pag. 2), ndo _constam
relatos sobre sua (s) doenca (s) e/ou quadro clinico no documento médico apensado ao processo
(Evento 1_RECEIT13, pag. 1), analisado por este Nucleo para elabora¢do do presente parecer
técnico. Dessa forma, este Nucleo fica impossibilitado de inferir qualguer consideracdo neste
item.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus® Solostar®) é uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante. Est4 indicada para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 2 em adultos e também é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa
duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentra¢do de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas ap6s uma refeicdo. Tem uma menor duragdo de
acdo comparado a insulina humana regular ap6s injecdo subcutanea. Estd indicada para o
tratamento do diabetes mellitus?.

*Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus® Solostar®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LANTUS>. Acesso em: 19 abr. 2021.

2Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 19 abr. 2021.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que que no documento médico acostado ao processo
analisado por este Nucleo para elaboracdo do presente parecer técnico ndo constam relatos que
verse sobre doenca (s) e/ou guadro clinico da Autora. Para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo dos medicamentos pleiteados, recomenda-se a emissdo de laudo médico datado,
atualizado que esclarega o quadro clinico completo da Autora (quadros clinicos que estariam
relacionadas com o uso dos medicamentos pleiteados no tratamento).

2. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina 100U/mL (Lantus® Solostar®)

e Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e
Degludeca) e o grupo de insulinas anélogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) estéo
elencados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME?®.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS das insulinas pleiteadas, insta mencionar
que:

e Insulinas andlogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram
incorporado ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo 14, 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 20117, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS. Contudo, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia
de 04/2021, constatou-se que Insulina Glargina ainda ndo_esta disponivel para o
tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 no SUS, no &mbito do Municipio e
Estado do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas analogas de acdo 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 doenca. Destaca-se que, no momento, o Ministério da Salde
disponibiliza apenas a insulina analoga de acado rapida — Asparte. A disponibilizacdo é
feita pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do

SBRASIL. Ministério da Saude - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2020. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2021.

“Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagio N° 440 Insulinas analogas de agdo 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: 19 abr. 2021.

SComissdo Nacional de Incorporagdo 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: 19 abr. 2021.

SBRASIL. Mistério da Saude. 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: 19 abr. 2021.
"Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema tinico de Sadde e sobre o
processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteragio de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Sadde — SUS, e dé outras providéncias.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 19 abr. 2021.

8SISTEMA 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: 19 abr. 2021.

9BRASIL. Mistério da Saude. 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: 19 abr. 2021.
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4. No que concerne ao valor dos pleitos Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®
Solostar®) e Insulina Asparte 100Ul/mL (Novorapid®), no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)™.

5. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 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, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

6. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Insulina Glargina 100U/mL (Lantus® Solostar®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3
ML + 1 CAN APLIC possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 81,90 e
0 menor pre¢co de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 65,52, para o ICMS 20%;
Insulina Glargina 100U/mL (Lantus® Solostar®) SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS X 3ML + 3
CAN APLIC possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 245,68 e
0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 196,54, para o ICMS 20%;
Insulina Asparte (Novorapid®) SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 10 ML possui 0 menor prego de
fabrica consultado, correspondente a R$ 106,44 e o menor pre¢o de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 85,15, para o ICMS 20%2,

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

OBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 abr. 2021.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-bh8hc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 19 abr. 2021.

2BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_04_v1.pdf >. Acesso em: 19 abr. 2021.



