Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0547/2021

Rio de Janeiro, 14 de junho de 2021.

Processo n°  5058217-44.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao

medicamento insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
datados acostados ao Processo.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido e
documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento
1 ANEXO?2 Péqinas 10/14 e 16), preenchidos em 24 de maio de 2021 e 19 de abril pelos médicos

| |, respectivamente, o Autor apresenta dlagnostlco de diabetes mellitus tipo
I, com indicacdo para tratamento com insulina Glargina (Lantus ou Basaglar ) ou insulina

Degludeca (TreS|ba ) na posologia de 13Ul 01 vez ao dia. Foi participado que o Autor apresenta
hipoglicemias graves e noturnas inclusive, com perda de consciéncia, com insulinas NPH e Regular.
Caso ndo seja submetido ao tratamento proposto, os episddios de hipoglicemia continuardo
ocorrendo, com risco de perda de consciéncia e até morte. Nos eventos de_hipoglicemia, o Autor
pode perder a consciéncia com queda da prépria altura e trauma craniano, além do 6bito pela
hipoglicemia ndo tratada. A nédo aplicacdo da insulina também pode levar a hiperglicemia grave com
evolugdo das complicagfes crbnicas do diabetes, como nefropatia, retinopatia e oftalmopatia.
Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10) informadas: E10

— Diabetes mellitus insulino-dependente e E10.1 — Diabetes mellitus insulino-dependente —
com cetoacidose.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017 e na Resolugédo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a dispde,
também, sobre organizagéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as legislacdes
supramencionadas.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o tratamento de
sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoracao da glicemia capilar.

9. 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metaboélico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s
mecanismos, ocasionando complicacGes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta associada
a complicagdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de
vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia.
Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui
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recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacionall.

2. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta
de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necesséria para prevenir cetoacidose. A
destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune_(tipo 1 autoimune ou
tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do
acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporc¢éo, a causa é
desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de

incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragfes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos
e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e
relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacfes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza,
dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do

nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ¢ um antidiabético que contém uma insulina
humana anéaloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli
como organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo Il em
adultos e também € indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | em adultos e em

criancas com 2 anos de idade ou mais gue necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o

controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Narram os documentos médicos, que o Autor apresenta diabetes mellitus tipo I, com
indicacdo para tratamento com insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou insulina

Degludeca (Tresiba®) na posologia de 13Ul 01 vez ao dia. Foi participado que o Autor
apresenta hipoglicemias graves e noturnas, inclusive com perda de consciéncia, com insulinas
NPH e Regular. Caso ndo seja submetido ao tratamento proposto, os episddios de hipoglicemia
continuardo ocorrendo, com risco de perda de consciéncia e até morte. A ndo aplicacdo da
insulina_também pode levar a hiperglicemia grave com evolucdo das complicacfes cronicas do
diabetes, como nefropatia, retinopatia e oftalmopatia.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES — Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sao Paulo: AC
Farmacéutica. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-

2020.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2021.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenco a Satde. Departamento de Atencio Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Basica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2021.
3Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secédo 13 (PerturbagOes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 jun. 2021.

4Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: 14 jun. 2021.
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2. Isto posto, informa-se que a insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) esta indicada para o
tratamento do quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

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

* O anélogo de insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado _ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo | 5. Entretanto,

findado_o prazo de 180 dias para a efetivagcdo da oferta no SUS®, em consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAP na competéncia de 06/2021, constatou-se que o medicamento ainda néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) fornecidos no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, do
Ministério da Salde, verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF, para o recebimento da
insulina analoga de acdo rapida, tendo efetuado a Gltima retirada em 22 de abril de 2021.

5. Para o tratamento diabetes mellitus tipo I, o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta N° 17 de 12 de novembro de 2019, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da referida doenca, incluindo os seguintes tratamentos: insulina NPH
100U/mL suspensao injetavel; insulina Regular 100U/mL solucéo injetavel; insulina andloga de
acdo rapida 100U/mL solucdo injetavel; e insulina andloga de agdo prolongada 100U/ml solucédo
injetavel.

6. Ressalta-se que atualmente, o SUS também disponibiliza para tratamento do diabetes
mellitus tipo I, no &mbito da Atengdo Basica, as seguintes insulinas NPH e Regular. No entanto,
elucida-se que o Autor “(...) apresenta hipoglicemias graves e noturnas inclusive, com perda de
consciéncia, com insulinas NPH e Regular.” (Evento 1_ANEXO2_Péginas 10/14)._Desse
modo, informa-se que a insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), faz-se importante no
tratamento do quadro clinico do Autor.

7. No que concerne ao valor dos medicamentos, 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

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)7.

8. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo

5 Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 14 jun. 2021.
6 Brasil. Casa Civil. Subchefia de Assuntos Juridicos. Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 14 jun. 2021.
"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos>. Acesso em: 14 jun. 2021.
8BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e prego
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-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 jun. 2021.
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(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.

10. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a tabela de precos CMED, para
0 ICMS de 20% RJ, tem-se®.

* Insulina Glargina — na apresenta¢do com 100 Ul/mL solugdo injetavel com 01 carpule
com 3mL — preco fabrica o valor de R$ 33,68 e preco maximo de venda ao governo o
valor de R$ 26,91.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

MARCELA MAGHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 14 jun. 2021.
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