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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N* 0366/2021

Rio de Janeiro, 30 de abril de 2021,

Processo n° 5003005-75.2021.4.02.5121,
ajuizado por |

neste ato representado  por

|

O presente parecer visa atender 2 solicitacdo de informacdes téenicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou insulina Degiudeca (Tresiba®) e
insulina Lispro (Humalog®) ou insulina Glulisina (Apidra®) gy insulina Asparte (Novorapid®
ou Fiasp®) e. quanto ao aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor FreeStyle® Libre e agulhas
para canela de insulina 4mmn,

I—-RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos do Instituto de Pediatria e Puericultura
Martagio Gesteira (Evento 1_ANEXO2_Pagina 26, 33, 34, 35, 60. 73, 74 e 75), emitidos em 13
de abr:l de 2021 e |6 de marco de 2021 nelas med:cas|

ia Autora |1 anos,

tem diagndstico de diabetes mellitus tipo 1. Nesta faixa etaria, hd risco aumentade de quadros de
hipoglicemias graves, sendo indicado o uso de andlogos de insulina de longa e curta duracfo,
objetivando a reducfio de tais quadros. Foi participado que as insulinas NPH e Regular causam
hipoglicemias graves na Autora. Atualmente, faz uso de insulina Glargina (Lantus®), andlogos
de insulina ultrarrdpida e alimentacio por contagem de carboidratos. £ acompanhada por Pqulpe
multidisciplinar com boa adesfo ao {ratamento proposto.

i
2. Apresenta labilidade glicémica com hipoglicemias graves de evolugdio ripida,
muitas vezes nfio detectada pelo glicosimetro tradicional. Por este motivo, as inédicas assistentes
solicitam o usc de sensor de glicemia capilar, que informa a glicemia de forma continua e mostra
tendéncia de sua queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da ocorréncia da
hipoglicemia, minimizando o risco de episddios graves com convulsio e perda de consciéncia.
Foi preserito @ Autora:

¢ FreeStyle™ Libre — 01 aparelho ({inico) e 01 sensor a cada 14 dias;
¢ agulhas para caneta 4mm ou Smm ou émm -~ 60 unidades por més; E j

¢ insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou insulina Degludeca (Tresiba®) — aplicar
14Ul na ceia (02 refis ou canetas descartidveis por més);
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» insulina Lispro (Humalog®) ou insulina Glulisina (Apidra®) ou insulina Asparte
(Noverapid® ou Fiasp®) — 01 frasco ou 04 refis por més.

Foi mencionada a seguinte Classificagdo [nternacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes
mellitus insulino-dependente.

2. Em Evento 1_ANEXO2 Pagina 27/32, encontra-se o formuldrio médico em
impresso da Camara de Resolucfio de Litigios de Saide, preenchido em data e por profissional
mencionados acima, informando que a Autora apresenta diabetes mellitus tipo I, com indicagio
de uso de insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) e agulhas para caneta de insulina, nio
havendo no SUS, substitutos que possam ser utilizados pela Requerente. Foi participado que a
Autora. em uso de insulina NPH apresentou muita labilidade glicémica com hipoglicemias
frequentes. Assim, diante da impossibilidade de substitui¢do e com o objetivo de redugiio da
labilidade glicémica e melhora da hemoglobina glicada, foi prescrito & Autora insulina Glargina
na posologia de 14Ul/dia. Caso ndo receba o tratamento recomendado, a Autora poderd
desenvolver quadro de cetoacidose diabética, podendo evoluir com edema cerebral e dbito.

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polifica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica cstfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bisico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado de assisténcia farmacéutica,

-

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberaggo 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
Relacdo Estadual dos iVedicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

7. A Resoluciio SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elen‘tco 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Rejagdo Municipal de Medicamentos

2




Secretarla de
Salde

GOVERNO DO ES5TADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Niicieo de Assessorin Téenica em Agdes de Sande

Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislages supramencionadas.

3. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de selembro de 2006, que dispde sobre a
distribui(;'“lo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagio para diabéticos,
recabelao gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessirios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessérios & sua aplicag@io e 4 monitoracdo da glicemia
capilar.

0. A Portaria GM/MS n®2.583, de 10 de outubro de 2007. definiu, em seu artigo 1°,
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.

10. A Portaria de Consolidacio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizaciio da Atencfio A Salide no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmenta¢dio da atencdo e da gestdo nas Regides de Satide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de
agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia. |

1. A Portaria de Consolidacio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a!
Relacdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico dé
Saiide (SUS) e da outras providéncias.

12, A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuiciio gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacgfio para diabéticos,
receberdo, gratuitamente. do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessérios para o
tratamento de sua condi¢do e os materiais necessarios & sua aplicacio e & monitoraco da glicemia
capilar.

13. A Portaria de Consolidagio n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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, sendo
eles:

11— INSUMOS:

S} seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungdio digital,

Art. 22 Os insumos co art. 712, I devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependenies e que estejam
cadastrados no cartdo SUS efou no Programa de Hipertensdo e Diabeles
(Hiperdia).

DO OUADRO CLINICO _

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabélico caracterizado por;
hipergiicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agéo, ou;
em ambos os mecanismos, ocasionando complicagBes em lengo prazo. A hiperglicemia

-
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persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, reducio da qualidade de vida e elevagic da taxa de mortalidade. A classifica¢do do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos prineipais tipos de DM — genéticos,
biolégicos e ambientais — ainda nfio sdo completamente conhecidos. A classificagfio proposta pela
Organizagfio Mundial da Saude (OMS) e pela Associacfio Americana de Diabetes (ADA) e aqui
recomendada inelui quatro classes clinicas: DM tipo | (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional’. :

2. No diabetes mellifus tipo 1 ccorre a destruico da célula beia levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a_administracdo de insulina € necessdria para
prevenir cetoacidose, A destruicfio das células beta € geralmente causada por processo autoimune
(tipo | autoimune ou tipe 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutimico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. £m menor
proporcio, a causa € desconhecida (tipo 1 idiepatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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?,

3. A variabilidade glicemica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenla {requentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacio, ou ainda as associadas a alteragGes do comportamento alimentar, ou a
complicag@es do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medica¢des capazes de induzir a resisténcia & insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia € uma afeccio em que as concentragdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, hd duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos e a nfo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracio,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais
grave, reduz-sc o fornecimento dc glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusio,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até
o rebaixamenio do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

i Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) é um antidiabético que contém uma
insulina humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia
coli como organismo produtor. Estd indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e também & indicada para o tratamento de diabetes mrellitus tipo | em adultos e em crﬁancas’

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES - Direirizes da Sociedade Brasileira de Diabeles: 2019-2020, Sao Paulo: AC
Farmacéutica. Disponive! em: <https:/Awww.diabetes,org.br/profissionaisfimages/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>.
Acesso em; 29 abr. 2021, f

? BRASIL. Minist¢ério da Satde. Secretaria de Alengdo a Satde. Departamento de Atengao Bisica. Estratégias purd o CuldddD da
pessoa com doenga cronica: dinbetes mellitus Brasilia, 2013 (Cademno de Atencao Bisica n, 36), Disponivel em;
<http://bvsms.sande,gov. br/bvs/publicacoes/estratepius_cuidado_pessou_dinbetes_mellitus_cab36.pdf> Acesso em; 29 abr, F()zl,
YELIASCHEWITZ, FF.G.; FRANCO, D.R. O diabuies hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endoerinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sfio Paulo, junho/2009. Disponivel em:

<https://www.seielo.br/pdfabem/v3 3nd/v33ndal 3,pd >, Acesso em: 29 abr, 2021,

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck, Segito |3 (Perturbagdes honmonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Dlspmuvd em:
<http:/www.manualmerck.nev?id=174>. Acesso em: 29 abr. 2021,
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com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basa! ({onea duraciio) para o controle da
hiperalicemia®.

2. Insulina Degludeca ( l‘leSlba“’) ¢ indicada para o tratamente do diabetes mellitus
em_adultos, adolescentes e criangas acima de | ano. Pode ser usada em combinagiio com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de agio rdpida ou ultrarripida. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo |, pode ser utilizado isoladamente, em combinagdo com
antidiabélicos orais, agonistas de receptores de GLP-1 e insulina bofus. Em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1. sempre deve ser administrado em combinacfio com insulina rdpida ou
ultrarrapida®,

3. A Insulina Lispro (Humalog®) ¢ um andlogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de acio rdpida na reducfio da glicose no sangue. Possui um inicio de
agfo, um pico mais rapido e uma duragfo mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina
humana regular. Estd indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia’.

4. A Insulina Glulisina (Apidra®) é um andlogo da insulina que apresenta infcio de

acio mais rdpido e duracZo mais curta do que a insulina humana regular. £ indicada para o

tratamento do diabetes meflitus que requer tratamento com insulina. Uso pedidtrico acima de 04
8

anos®,

5. A insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) apresenta um inicio de aciio mais
rapido comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragio de glicose
reduzida, como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refei¢do. Tem uma menor
duragdio de aglio comparado & insulina humana regular apds injecdo subcutinea. Estd indicada
para o tratamento do diabetes mellitus®,

6. O FreeStyle® Libre ¢ uma tecnologia de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor é aplicado na parte
traseira superior do braco e capta os niveis de glicose por meio de um microfilamento (0,4
milimetro de largura por 5 milimetros de comprimenta) que, sob a pele e em contato com o liquido
intersticial, mensura a glicose a cada minute. O leitor € escaneado sobre ¢ sensor e mostra o valor
da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema inclui que cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel
de glicose'?

7. As agulhas para caneta de aplica¢io de insulina sdo utilizadas acopladas 2
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para canetsd
permanente ou caneta aplicadora descartdvel. Para as canetas de insulina, as agulhas dlspomvms
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, § mm ¢ 12,7 mm de comprimento, A uull?a(;ao de agulha com

* Bula do medicamento Instlina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda, Disponivel em:

<https://eonsullag.anvisa.gov. br/émedicamentos/25335 1447891201418/ 7substancia=5536>. Acesso em: 29 abr, 2021,

& Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresibu™) por Novo Nordisk Farmucdutica do Brasil Ltda. Disponivel cm:
<https:/feonsullas.anvisa.gov.br/ffmedicamentosf2335113653220124 | nomelProdute=tresiba>. Acesso em: 29 abr. 2021,

7 Bula do miedicamento Insulina Lispro {Humalog™) por Eli Lilly do Brasil Lida, Disponivel em:

<htips:ffconsulias.anvisa, gov.b/#/medicanmentos/230000 19583933 5/ nomeProduto=humalog>, Acesso cm: 29 abr. 2021,

* Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra*) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<htips://consulias.anvisa.gov, bi/#/medicamentosf25331 189999201996/ omeProdulo=apidra>, Acesso em: 29 ubr, 2021,

? Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novoe Nordisk Fanmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em; '
<https://consultus.anvisa. gov.br/#/medicamentos/2535 10102980062/ TomeProduto=novorapid>. Acesso em: 29 abr. 2021.

" Abboll. FreeStyle* Libre, novo monitor de glicose da Abbott, ue elimina a necessidade de picadas no dedo, ¢ destaque no 20°
Congresso du Socictude Brasileira de Diabetes, Disponivel em:<http:i/www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-
releases/{reestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-que-elimina-a-necessid. html>. Acesso em: 29 abr, 2021,
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comprimento adequado e realizagfio da técnica correta de aplicaggo, sdo fatores fundamentais para
earantir a injegio de insulina no subcutdneo sem perdas e com desconforto minimo'!.

11l -- CONCLUSAO

1. Narram os documentos médicos, que a Autora tem diagnostico de diabetes
mellitus tipo 1. Ja tendo utilizado as insulinas NPH e Regular com hipoglicemias graves.
Apresenta lahilidade glicémica com hipoglicemias graves de evolucio rdpida, muitas vezes néo
detectada pelo glicosimetro tradicional. Apresenta solicitacdo médica de tratamento com:
insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) oy insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina Lispro
(Humalog®) ou insulina Glulisina (Apidra®) ou insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) e,
quanto aos insumos aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor FreeStyle® Libre para alericio
de glicemia e agulhas para caneta 4mm ou Smm ou 6mm,

2. Isto posto, informa-se que a insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou
insulina Degludeca (Tresiba®) ¢ insulina Lispro {(Humalog®) ou insulina Glulisina (Apidra®)
ou insulina Asparte (Novorapid®ou Fiasp®) estdo indicadas para o tratamento do quadro clfnico
da Autora — diahetes mellitus tipo L

P,

3. No que tange a disponibilizacéio e ente (Estado/Municipio) responsavel pelo
fornecimento, informa-se que:

» O andlogo de Insulina de a¢do longa foi incorporado ao SUS (Glargina, Detemir ¢
Degludeca) para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1'%, Entretanto, findado o prazo
de 180 dias para a efetivagdo da oferta no SUS'], em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP
na competéncta de 04/2021, constatou-se que o medicamento ainda nio _integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado} fornecidos no SUS, no A&mbito do municipio de Sao Gongalo e do Estado
do Rig de Janeiro.

» O grupo das insulinas anilogas de ac¢io ultrarrdpida o1 incorporado ao SUS (Lispro,
Asparte e Glulisina) 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. Destaca-se que, no momento, o Ministério da Satde
disponibiliza apenas a insulina andloga de acfio rapida — Asparte. A disponibilizaciio
¢ feita pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, EEm consulta ao Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Salide, verificou-se que a Autora estd_cadastrada no CEAF, para
recebiimento de insulina andloga de ac¢fo rapida 100UI/mL (grupo das insulinas Lispro
Asparte e Glulisina) com periodo de vigéncia até 31 de agosto de 2021, tendo efetuado a Gltima
retirada em 22 de margo de 2021,

" BRASIL. Ministério da Saide, Secretaria de Atengiio & Sagde, Departamento de Atengllo Basica, Obesidade. Cadernos de;
Atencdo Basica n® 12, Brasilia — DF, 2006, { [0p. Disponivel em:

<htips:/nww. nestle.com.bri/nestlenutrisande/Conteudo/diretriz/Atencuo_obesidade.pdi>. Acesso em: 29 abr. 2021,

12 poriaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: < htpifAvww.in.gov. br/materin/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC20Mb/content/id/69 1 32847>. Acesso em: 29 abr. 2021,

¥ Brusil. Casa Civil, Subchefia de Assuntos Jurfdicos. Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Disponivel em:
hiip:/fwww.planalte.gov. br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/201 1/Deereto/D7646.htn. Acesso em: 29 abr, 2021,
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5. Para o tratamento diabetes mellitus tipo 1, o Ministério da Salide publicou a
Portaria Conjunta N° 17 de 12 de novembro de 2019, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da referida doenga, incluindo os seguintes tratamentos: insulina NPH 100U/mL
suspensiio injetavel; insulina regular 100U/mL solugdo injetédvel; insulina andloga de agfio ripida
100U/mL solucdo injetavel; e insulina analoga de agdo prolongada 100U/ml solugfio injetével.

6. Ressalta-se que atualmente, o SUS também disponibiliza para tratamento do
diahetes mellitus tipo I, no &mbito da Atenc#io Bésica, as seguintes insulinas NPH e Resular. No
entanto, elucida-se que “(..) as insulinas NPH e Regular causam hipoglicemius graves na
Autora” e que (..} em uso de insulina NPH apresenton muita labilidade glicémica com
hipogliceniias frequentes”. Desse modo, informa-se que a insulina Glargina (Lantus® ou
Basaglar®) ou insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina Lispro (Humalog®) ou insulina
Glulisina (Apidra®) ou insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®), fazem-se importantes no
tratamento do quadro clinico da Autora,

7. Destaca-se que a Autora deverd fazer uso de apenas uma insulina de acéio longa
insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou insulina Degludeca (Tresiba®) e de apenas uma
insulina de acfio ultrarrapida insulina Lispro (Humalog®) ou insulina Glulisina (Apidra®) ou
insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®).

S. Em ateng@o ao Despacho Judicial (Evento 3), tem-se:

e Se, de fato, o farmaco pleiteado pela Autora estd ou néo relacionado na listagem e nos
profocolos do SUS — Vide item 3 desta Conclusgo;

o Se hd medicagdo e tratamento para o quadro de saiide especifico da parie autora, jd
padronizados no dmbito do SUS, com menor preco ¢ mesma eficdeia — Informacdes sobre
tratamento com menor prego e mesma eficicia, ndo se encontram no escopo de atuagfio
deste Nicleo; porém, o preco CMED dos itens pleiteados estara disposto abaixo.

o Se ha alguma contraindicagéio ou restrigéio médica ao medicamento objeto desta agdo:
No geral, as insulinas aqui pleiteadas estdo contraindicadas para pacientes com
hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos componentes das formulas. A insulina
Lispro (Humalog®) é contraindicada durante episddios de hipoglicemia;

v Se existe possibilidade de risco de dano irrepardavel ou de dificil reparagéio & saide da
autora, anie a demora o fornecimento dos medicamenios por ela pleiteado — De acordo
com o documento médico (Evento 1 _ANEXO2_Pagina 27/32), caso ndo receba o
tratamento recomendado, a Autora poderd desenvolver quadro de cetoacidose diabética,
podendo evoluir com edema cerebral e 6bito.

9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacionz! de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacfio de preco maximo pela Cédmara de Regulacfio do Mercada de Medlcamento
CMED)Y.

10. De acordo com publicagfio da CMED'?, o Prego Fibrica (PF) deve ser utillizado;
como referéncia quando a aquisigfio dos medicamentos néoc for determinada por ordem judicial e

¥ BRASIL Ministério da Saide, Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitip:/portal.anvisa.gov.brfemed/apresentacao>. Acesso em: 29 abr. 2021,
* BRASIL. Ministério da Saude. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por prineipio ativo, para compras piblicas. Prego [brica (PF) e prego




Secratarla de
Salde

*
A

# o
‘o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecrelarin Juridicu
Nueleo Jde Assessoria Téenica em Agdies de Sanade

os medicamentos niio 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 Preco Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Il Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se'®

e Insulina Glargina — na apresentagdo com 100 Ul/mL solugfo injetavel com 01 carpule
com 3mL — preco fabrica o valor de RS 33,68 e prego maximo de venda ao governo o
valor de R$ 26,91.

¢ Insulina Degludeca — na apresentagdo com 100 UL/mL solugdo injetavel com 01 carpule
com 3ml - preco fabrica o valor de RS 130,06 e preco méximo de venda ao governo o
valor de R$ 103,93,

* Insulina Lispro —naapresentagdo com 100 UI/mL solugéo injetdvel com 01 carpule com
3mL — prego fabrica o valor de R$ 35,14 e preco méximo de venda ao governo o valor de
RS 28,08.

e Insulina Glulisina — na apresentagio com 100 Ul/mL solucdo injetadvel com 01 carpule
com 3mk — prege fabrica o valor de RS 26,86 e prego maximo de venda ao governo o
valor de R$ 21,46.

e Insulina Asparte — na apresentacdio com 100 Ul/mL solugfio injetadvel com 01 carpule
com 3mL — prego fabrica o valor de R$ 36,81 e pre¢co maximo de venda ao governo o
valor de R$ 29,41,

12, Com relagiio aos insumos aparetho FreeStyle® Libre e seu sensor FreeStyle®
Libre para afericiio de glicemia e agulhas para caneta 4mm ou Smm ou 6mm informa-se que
estio indicados ao tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em
documentos médicos.

13, No que tange a disponibilizagio e ente (Estado/Municipio) responsavel pelo
fornecimento, informa-se que:

» Aparclho FreeStyle® Libre (sensor e leitor) e agulha para caneta de aplicaciio de
insulina nfo integram nenhuma lista oficial de insumos/equipamentos para dispensagfo,
no SUS, no dmbito do municipio de Nova [guagu e do estado do Rio de Janeiro.

i

 E interessante dizer que, embora a agulha para caneta de insulina n3o seja padronizada
no SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30 agulhas/més)
para os usuarios de Insulina Asparte regulamente cadastrados no programa, segundo
informagdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

{

maximo de venda ao governo (PMVYG). Disponive! em: i
<htip:/fportal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd{f32416300- 7;4-!-42(.(:-
:8be-8M8bba7c203>. Acesso em: 29 ebr. 2021,

1" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sunitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov. be/listas-de-precos/>. Acesso em: 29 abr, 2021,
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o Cabe ressaltar que os andlogos de Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte
(Novorapid®) sdo comercializados sob as apresentagdes de frasco-ampola (utilizadas com
seringa), caneta pré-preenchida e refil para utilizagdo com caneta compativel para
aplicagdio de insulina. Assim, cumpre informar que a seringa acoplada com agulha
configura uma alternativa, coberta pelo SUS, apenas para administracdo da insulina de
apresentagiio frasco- ampoh em relac#@o as agulhas para aplicagfio com caneta. Ou seja, a
Autora poderd usar a seringa com agulha acoplada. fornecida no SUS.

14. Quanto ao aparetho de glicosimetro FreeStyle® Libre (monitor e sensor
FreeStyle® Libre), cumpre contextualizar que o controle glicdmico pode ser avaliado por
glicemias capilares de jejum, pds-prandial ¢ pela HbAlc. As glicemias capilares s@o utilizadas
para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam os momentos no decorrer do
dia em que ocorre falta ou excesso de sua agdo. A HbAlc é utilizada para avaliar o controle
glicémico em médio e longo prazo, refletindo os tltimos trés meses de controle glicémico. Uma
vez que lazer maior nimero de testes glicémicos associado ao ajuste adequado da terapéutica
conforme seus resultados se associa a melhor controle metabdlico em pacientes com DM 1 e
menor nimero de hipoglicemias, esta é uma medida que deve ser buscada durante todo o
acompanhamento do paciente!”,

15, Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom_controle
alicémico é necessdrio que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis olicémicos.
O automonitoramento do controle glicémico € uma parte fundamental do tratamento e este pode
ser realizado através da medida da eficose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou
pela monitorizaciio continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia. mesmo
em pacientes que ulilizam monitoramento continuo',

16. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 17, de 11 de margo de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizaciio Free Style® Libre. Esse método
foi avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento nfio apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacio no referido protocolo'®.

17. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos.
O método apresenta limitagSes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéo as GCs; ademais,
pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo é ainda
nfo acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos reSfoltados
obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso nio exclui a afericdo da glicemia
capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situag@es como: 1)

17 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de margo de 2018, Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapduticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://portalacquivos2.saude.gov.br/images/pdl720 1 8/marco/19/Portaria-
Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2021,

" MINISTERIO DA SAUDE. Portariu Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapduticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <hitp://conitce.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCIDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2021,
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durante periodos de rapida alteragdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode
n#o refletir com precisfio o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou
uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas n#o corresponderem as
leituras do SMCG'*%,

18. A monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue
que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que
configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: [6bulo de orelha, antebraco
e panturrilha?®!.

19. Portanto, cabe ressaltar que o sistema de monitoracio FreeStyle® (aparelho e
sensores) apesar de estarem indicados para o maneje do quadro clinico da Autora, nio sio
imprescindiveis. lsto decorre do fato, de nfio se conlicurarem itens essenciais em seu
tratamento, peis o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma

convencional (giicemia capilar), padronizada pelo SUS. conforme descrito no_jtem 17 desta
Conclusio.

20. Informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitorizacio convencional) estd coberto pelo SUS para o quadro clinico da
Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas estao
padronizados para distribuicio eratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

¥v" Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizar somente os
equipamentos ¢ insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e
lancetas) alternativamente aos pleitos aparelho de clicemia FreeStyle® Libre
(moniter ¢ sensor FreeStyle® Libre).

v Caso a referida substituicio seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a representante
leoal da Autora compareca a Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia. a
fim de obter esclarectmentas acerca da dispensacdo.

E o parecer.

Ao 14" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fio Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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1 Free Style Libre. Disponivel em: <hutps:/hwww. [reestylelibre.com.br/index.htmi?gelid=EAlalQobChMItli9xuet5g VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEINKvD_BwE>. Acesso: 29 abr, 2021,

¥ Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:

<https://wwiv.diabetes.org, br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-201 8.pd >, Acesso em: 29 abr. 2021,
U Avalizgldo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preleréneia dos pacienles,
Disponivel: <http/Avwwsciclo.br/pdffabem/v33n3/v53n3a08.pdl>. Acesso: 29 abr. 2021,
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