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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0595/2021

Rio de Janeiro, 24 de junho de 2021.

Processo n° 5062031.64.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

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

Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s documentos médicos
mais recentes e datados anexados ao processo (Evento 1 RECEIT13, pag. 5),_ (Evento
1_ATESTMED14, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT19, pag. 1).

2. De acordo com documentos médicos da Clinica da Familia Erivaldo Fernandes Nébrega (Evento
1_RECEIT13, pé4g. 5), (Evento 1_ATESTMED14, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT19, pag. 1),
emitidos em 22 de outubro de 2020 e 18 de maio de 2021, pelas médicas | |

|o

Autor é diabético tipo 1 insulinodependente desde os 05 anos de idade. Fez uso de diversas
insulinas basais com melhor ajuste glicémico e menos efeitos colaterais como a Insulina
Degludeca 100U/mL (Tresiba® Penfil®), fazendo uso de 25Ul por dia. Tem como efeito colateral
com o uso de outras insulinas como a NPH hipoglicemia, levando inclusive a risco_de morte. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10 — Diabetes mellitus
insulino-dependente, e prescrito, os medicamentos e insumo:

* Fitas HGT — realizar 3 vezes ao dia subcutanea durante 6 meses.

* Insulina Humana Regular 100UI/mL — aplicar conforme esquema 2 vezes ao dia, uso
continuo durante 6 meses.

* Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® Penfil®) —aplicar 25Ul pela manhd
subcutanea, uso continuo durante 6 meses.

I1 —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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as hormas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 marco 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 Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuicdo 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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo 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 distlrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicacdes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais

tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
2
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classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacionall.

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca autoimune, poligénica, decorrente
de destruigdo das células P pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na produgdo de insulina.
E mais frequentemente diagnosticado em criangas, adolescentes e, em alguns casos, em adultos
jovens, afetando igualmente homens e mulheres. Subdivide-se em DM tipo 1A e DM tipo 1B, a
depender da presenca ou da auséncia laboratorial de autoanticorpos circulantes, respectivamentel.

DOPLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina humana
resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina humana. E indicada para o tratamento do
diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano. Pode ser usada em
combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo répida ou
ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em
combinagdo com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina

rapida ou ultrarrapida?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo o0s documentos médicos acostados aos autos (Evento
1 RECEIT13, pég. 5), (Evento 1 ATESTMED14, pég. 1) e (Evento 1_RECEIT19, pag. 1), trata-se
de Autor Autor é diabético tipo 1 insulinodependente desde os 05 anos de idade. Fez uso de
diversas insulinas basais com melhor ajuste glicBmico e menos efeitos colaterais como a Insulina

Degludeca 100U/mL (Tresiba® Penfil®) fazendo uso de 25Ul por dia. Assim, foi prescrito,
Insulina Humana Regular 100Ul/mL e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® Penfil®).

2. Informa-se que 0 medicamento pleiteado Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®)
esta indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes
mellitus tipo 1, conforme relato médico (Evento 1. ATESTMED14, pég. 1).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS da insulina pleiteada, insta mencionar
que:

* Insulinas anédlogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram
incorporados ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo 13, conforme

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em:
24 jun. 2021.

2Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tre3|ba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 24 jun. 2021.

3Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendacéo N° 440 - Insulinas analogas

de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, Marco/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.
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disposto na Portaria N° 19 de 27 de marco 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 20116, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o prazo de 180 para a efetivagdo da
oferta do medicamento no SUS, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP’, na competéncia de 06/2021,
constatou-se que Insulina Degludeca ainda ndo estd disponivel para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo | no SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro.

4, Cabe ainda informar que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo pelo
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, atualmente ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado Insulina
Degludeca 100U/mL (Tresiba®).

5. Quanto a duracdo do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é doenca
crbnica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar
avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o0 _quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

6. No que concerne ao valor do pleito Insulina Degludeca 100U/mL (Tre5|ba®) 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 méximo pela

Camara de Regqulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)8.

7. 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

4Comissio Nacional de Incorporacéo 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 em24 jun. 2021.

SBRASIL. Mistério da Satde. 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: 24 jun. 2021.

6Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no sistema tnico de
Salide e sobre o processo administrativo para incorporaco, exclusio e alteracio de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Sadde
— SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 24 jun. 2021.

’SISTEMA 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: 24 jun. 2021.

8BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 jun. 2021.
9BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas/arquivos/lista_conformidade_gov_2019-12-10_v3.pdf >. Acesso em: 24

jun. 2021.
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8. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, a Insulina Degludeca 100U/mL (Tre3|ba®) SOL INJ CT 5 CAR VD TRANS X 3ML

(PENFILL) possui o menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 694,58 e o menor
preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 538,69, para 0 ICMS 20%:o.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6
,//J \“

/ ,\ \l \
MARCELAlMA¢HADO DURAO
Assistente: q’eCoordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

10BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel

em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-
anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.
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