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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0723/2021

Rio de Janeiro, 30 de julho de 2021.

Processo n° 5008042.43.2021.4.02.5102,
ajuizado por| |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®), Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte
100Ul/mL (Novorapid®) e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®); e quanto aos insumos fitas
para glicosimetro, lancetas, agulhas, sensores para FreeStyle Libre®.,

| - RELATORIO

1. Em sintese, de acordo com formulario do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e receituario do Hospital Getalio Vargas Filho (Evento 1_ANEXOS, pags. 2 e 3),
emitidos em 05 de mar¢o e 02 de junho de 2021, e os ndo datados (Evento 1, ANEXO8, Pagina 4 e
Evento 1, ANEXOS8, Pégina 5), elaborados pelas médicas | |
| |, o Autor, 10
anos, com diabetes mellitus tipo 1 h& 7 anos, de dificil controle e diversas internagdes. J& fez uso
de Insulinas NPH e Regular por anos, sem sucesso no controle. Relata que o tratamento do
Diabetes de forma intensiva tem 6timos resultados, porém é muito desgastante para o paciente e a
familia.

2. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E10-
Diabetes mellitus insulino-dependente, e prescrito, os medicamentos:

e Insulina anéloga de a¢do rapida 100Ul/mL injetavel

¢ Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) —aplicar subcutaneo 12 unidades pela manha.

e Insulina Lispro (Humalog®) — aplicar conforme esquema descrito no receituario.

3. No Evento 1, ANEXOS8, Pagina 5, relata-se que o tratamento do Diabetes de forma intensiva tem
6timos resultados, porém é muito desgastante para o paciente e a familia.

Solicitando:

Insulina Degludeca 100Uml — 2 canetas-mes

e Insulina Lispro 100u/ml — 3 refis ou canetas/mes ou insulina Asparte — 3
refis/canetas/mes

e Fitas para glicosimetro — 100u/mes
e Lancetas para lancetador do glicosimetro 100U/més

e Sensores para Freestyle Libre — 3 unidades/mes
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e Agulhas para canetas acima

11 — 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.

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: Bésico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
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 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo 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 Basico 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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da REMUME, sendo
publicada em 31 de mar¢o/2021, no diéario oficial do municipio.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicio 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 Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condigdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracéo 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.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizacéo da Atencéo a Salde no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.
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11. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagao
Nacional de Ag¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

12. A Portaria de Consolidagéo 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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabolico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagdes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo 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
destruicao das células P pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na produ¢io 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
combinacdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo rapida ou
ultrarrdpida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em
combinacdo com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/5295195/mod_resource/content/1/DIRETRIZES_SBD_.pdf>.
Acesso em: 27 jul. 2021.
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pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combina¢cdo com
insulina rapida ou ultrarrapida®.

2. A Insulina Lispro (Humalog®) é¢ um andlogo da insulina humana derivada de DNA
recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. A atividade primaria da
insulina, incluindo a insulina lispro, € a regulacdo do metabolismo de glicose. Possui um inicio de
acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade hipoglicemiante gue a insulina

humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da

hiperglicemia3.

3. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acdo mais rapido comparado a
insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose reduzida, como avaliado
dentro das primeiras quatro horas ap6s uma refeicdo. Tem uma menor duracdo de acdo comparado
a insulina humana regular apos inje¢do subcutdnea. Esta indicada para o tratamento do diabetes

mellitus?.

4. A Insulina Glargina (Lantus®) € uma insulina humana anéaloga produzida por tecnologia de
DNA-recombinante. Esta 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 criancas com 2

anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da

hiperglicemia®.

5 0 FreeSter® Libre é 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 comprimento) que, sob a pele e em contato com o liquido intersticial, mensura a
glicose a cada minuto. O leitor é escaneado sobre o 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 ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de incose6.

6. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do diabetes
mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,_oferecendo
parametros para adequacgdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose
sanguinea’.

7. As agulhas para caneta de aplicagdo de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
guando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente ou caneta

aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6
mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com

2Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 27 jul. 2021.
%Bula do medicamento Insulina Lispro (HumaI0g®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HUMALOG>. Acesso em: 27 jul. 2021.
“Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 27 jul. 2021.
5Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus® Solostar®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LANTUS>. Acesso em: 27 jul. 2021.
6Abbott. Disponivel em: <http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
gue—elimina—a—necessid.html>. Acesso em: 28 jul. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencgdo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2021.



Secretaria de
Sadde

r»

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

8. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo tdxicos, de uso unico e indicado para obter
amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sao indicadas para uso doméstico (usuarios

leigos) e hospitalarg.

111 - CONCLUSAO
®)

1. Cumpre informar que os medicamentos Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba™), Insulina
Lispro &Humalog®) ou Insulina Asparte 100U1/mL (Novorapid®) e Insulina Glargina 100U/mL

(Lantus™) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes
mellitus tipo 1.

2. Quanto aos insumos tira reagente (fita), agulha para caneta de aplicagdo de insulina e
lanceta, informa-se que estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora

3. Quanto ao aparelho FreeSter® Libre, pontua-se que, segundo a Sociedade Brasileira de
Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario que o0s pacientes realizem avaliacBes
periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte
fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar
(teste padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo 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 0s
niveis de controle metabolico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia

Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou

hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo?.

4. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco 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 monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi avaliado em
somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados_e habituados
ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até o
momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo no referido

protocolo®®.

5. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avangco, mas ainda € uma tecnologia em
evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O método
apresenta limitacGes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, € de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante

8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio a Satde. Departamento de Atencio Basica. Obesidade. Cadernos de

Atenc&o Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2021.

9GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirargicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 30 mar. 2021.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n°® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2021.


http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
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periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
smcgtht2

6. A monitorizacdo 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: I6bulo de orelha, antebraco e panturrilhalg.

7. Portanto, cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeSter® Libre) apesar
de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do
fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado
através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS, conforme descrito no item 5 desta Conclusdo.

8. Quanto aos demais itens pleiteados:

° Tira reagente (fita) e lanceta estdo padronizadas para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Assim, para ter acesso a tais
itens, o Autor deverd comparecer a Unidade Béasica de Salilde mais préxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo_estd padronizada para
dispensacéo pelo SUS, no dmbito do municipio de Niterdi e do estado do Rio de
Janeiro. E interessante dizer que, embora a agulha para caneta de insulina ndo seja
padronizada no SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com
30 agulhas/més) para os usudrios de Insulina Asparte regulamente cadastrados
no programa, segundo informagdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

° Insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram
incorporado ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo 114,
conforme 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 Saude para o tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria

Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 201916, Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201117, ha um prazo de 180 dias, a partir da

e Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso: 28 jul. 2021.

1250CIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=INSULINA%20HUMANA%20RECOMBINANTE%20NPH>. Acesso em: 28
jul. 2021.

13 Avaliacéo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos

pacientes. Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso: 28 jul. 2021.

14comissdo 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, Mar¢o/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DMZ1.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2021.

15Comissio 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 em: 27 jul. 2021.

16BRASIL. Mistério da Sadde. 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: 27 jul. 2021.

Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comisséo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no sistema Unico de Saude e
sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteracio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satide —

6

2


http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf

Secretaria de
Sadde

r»

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo,
findado o prazo de 180 para a efetivacdo da oferta do medicamento no SUS, ap6s
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP8, na competéncia de 07/2021, constatou-se que Insulina
Degludeca e Insulina Glargina ainda ndo estdo disponiveis para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo | no SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e
Estado do Rio de Janeiro.

. 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)8
para o tratamento da referida doenca. Destaca-se que, no momento, o Ministério da
Saude disponibiliza apenas a insulina analoga de acdo rapida — Asparte. A
disponibilizacdo é feita pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
ndo foi localizado o cadastrado do Autor no CEAF para retirada de medicamentos.

10. Dessa forma, a médica assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo
definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina Asparte por vias
administrativas, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucao
do CEAF no ambito do SUS. Caso positivo, a representante legal do Autor devera efetuar o
cadastro no CEAF, por meio do comparecimento a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva,
situada a Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sdo Lourenco, Niter6i (tel.: 2622-9331), munida da
seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Observar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

11. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € 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) *°.

12. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os

SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 27 jul. 2021.

185ISTEMA 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: 27 jul. 2021.

BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 jul. 2021.
20BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
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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 Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML X
1 SIST APLIC PLAS (FLEXTOUCH) possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente
a R$ 138,88 e 0 menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 107,71, para o
ICMS 20%; Insulina Lispro (Humalog®) 100 Ul /ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1
SIST APLIC PLAS possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 37,53 e 0
menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 30,02, para o ICMS 20%;
Insulina Asparte (Novorapid®) SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 10 ML possui 0 menor precgo de
fabrica consultado, correspondente a R$ 106,44 e 0 menor pre¢o de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 85,15, para o ICMS 20%; Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) 100 U/ML
SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML possui o menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 74,14 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$
59,31, para o ICMS 20%2L,

14. Por fim, quanto & duracdo do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é doencga cronica
que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessério realizar avaliacGes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o
plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niteroi Janeiro, da Se¢é@o Judiciéria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MA@HADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
I1D. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

méximo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 20 jul. 2021.

2IBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:

20 jul. 2021.



