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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0258/2022

Rio de Janeiro, 30 de mar¢o de 2022.

Processo n®  5002805-62.2020.4.02.5102,
ajuizado por |
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo®) e Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid® FlexPen®) e
guanto ao insumo tiras de testes de glicemia capilar.

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos (Evento 7_PARECERI1, pags. 1 a 9), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0446/2020, emitido em 26 de maio de 2020, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacGes vigentes & época, ao quadro clinico
apresentado pelo Autor (diabetes mellitus tipo 1 e hipotireoidismo) e quanto a indicagdo e

disponibilizacdo dos medicamentos Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo® Solostar®), Insulina
Glulisina 100UI/mL (Apidra® Solostar®) e Levotiroxina Sédica 175mcg (Puran T4®), insumos
tiras de testes, agulhas para lancetador BD'" e agulha para Caneta BD' e suplemento
nutricional Oleo de peixe concentrado com zinco e selénio (Previlip® ZS).

2. Apds a emissdo do parecer supramencionado, foram acostados aos autos documentos médicos
(Evento 105_ANEXO?2, pags. 4 e 5), emitidos em 04 de novembro de 2021, pela médica

| em impresso proprio, o Autor, 25 anos, €

diabético tipo 1 desde 2015 e necessita de uso diério de insulina, 0 mesmo j& fez vérias tentativas
para adequagdo do controle glicémico com insulinas como: NPH, Asparte, Regular, dentre outras

sem sucesso. No momento estd em uso de Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo®) e Insulina

Asparte 100UI/mL (Novorapid®). Sendo essas as Unicas insulinas com as quais 0 Autor conseguiu
0 seu controle glicémico, ndo podendo assim, fazer utilizacdo de outras insulinas, é imprescindivel
0 correto uso das insulinas, pois 0 mesmo sem tratamento corre risco de complicaces, tal como a
mais grave, cetoacidose diabética, podendo evoluir & 6bito caso ndo seja seguida a orientacéo
médica. Faz uso regularmente de 240 fitas reagentes a0 més para monitoramento glicémico,
compativeis com o aparelho G-Tech Free Lite. J& fez uso de diversos aparelhos glicosimetros
capilares ofertados pelo SUS, bem como suas tiras reagente, sem sucesso, sendo 0 Unico
compativel com o quadro clinico e laboratorial do paciente. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente, e prescrito 0s
medicamentos:

e Insulina Glargina 300U/mL (Touje0®) —42UI antes do café da manha
e Insulina Asparte 100Ul/mL (Novorapid®) - 98UI antes do café, almoco e jantar.
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Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

Em atualizacdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS-FEDERAL N°
0446/2020, emitido em 26 de maio de 2020 (Evento 7_PARECERL, pags. 1 a 9), tem-se:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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: Basico, 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia 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 diario oficial do municipio.

9. 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 o0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar.

10. 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.

,

# NatJus



Secretariade
Salide

.
@

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS-FEDERAL N° 0446/2020,
emitido em 26 de maio de 2020 (Evento 7_PARECER1, pags. 1 a 9).

DOPLEITO

1. 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 refei¢cdo. Tem uma menor duracdo de acdo comparado
a insulina humana regular apos inje¢do subcutdnea. Esta indicada para o tratamento do diabetes

mellitus®.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 7 _PARECER1, pags. 1 a 9), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0446/2020, emitido em 26 de maio de 2020. No item 9
do referido parecer, este Nucleo recomendou ao _médico assistente que verificasse se 0
Requerente pode usar a insulina de acdo rapida Asparte disponibilizada pelo SUS, em
alternativa a Insulina Glulisina (Apidra® Solostar®), nio disponibilizada, bem como se 0 caso em
tela atende aos critérios de acesso estabelecidos pelo Ministério da Salude, no PCDT do diabetes
mellitus tipo 1 (DML1).

2. Neste sentido, foi acostado ao processo documentos médicos (Evento 105 ANEXO2, pégs. 4 e
5). Nos referidos documentos médicos, consta que “...0 Autor, 25 anos, € diabético tipo 1 desde
2015 e necessita de uso diério de insulina, 0 mesmo j& fez varias tentativas para adequagdo do
controle glicémico com insulinas como: NPH, Asparte, Regular, dentre outras sem sucesso. No

momento esta em uso de Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo®) e Insulina Asparte 100U1/mL

(Novorapid®) .

3. Diante o exposto, informa-se que o medicamento Insulina Asparte 100Ul/mL (Novorapid®)
esta indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
— diabetes mellitus.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, informa-se que:

e O grupo das insulinas analogas de acdo répida (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 0
tratamento da referida doenca. Destaca-se que, no momento, o Ministério da Saude
disponibiliza apenas a insulina anadloga de acdo rapida — Glulisina (mesmo grupo da
insulina Asparte). A disponibilizag8o é feita pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de

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: 29 mar. 2022.

2BRASIL. 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: 29 mar. 2022.
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Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

e Insulinas andlogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram
incorporadas ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo 13, 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 Salde para o
tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta N° 17, de 12 de
novembro de 20192. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de

dezembro de 20115, 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, apés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 03/2022,
constatou-se que Insulina Glargina ainda _ndo _esta disponivel para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo | no SUS, no dmbito do Municipio de Niterdi e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
consta que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para retirada de medicamentos.

6. Dessa forma, a médica assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo
definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina de acdo rapida 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
cadastro, por meio do comparecimento a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva, situada na
Av. Jansem de Mello, s/n° S&o Lourenco, tel.: 2622-9331, munida da seguinte documentacao:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida h4 menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

3Comissdo Nacional de Incorporacédo 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_DM1.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2022.

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 em: 29 mar. 2022.

SDecreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no sistema tnico de
Salde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteracio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Satde
— SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 29 mar. 2022.

SSISTEMA 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: 29 mar. 2022.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)’.

9. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 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 que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a

Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) INJ CT 5 CAR VD TRANS X 3ML + 5 SIST APLIC
PLAS (FLEXPEN) possui 0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 227,04 e o
menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 181,63, para o ICMS 20%; a

Insulina Glargina 300U/mL (Toujeo®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 1,5ML + 1 CAN
APLIC possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 177,81 e 0 menor prego

de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 142,25, para o ICMS 20%°.

11. Ademais, renovam-se as informag@es prestadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0446/2020, emitido em 26 de maio de 2020 (Evento 7_PARECERL, pags. 1 a 9).

12. Por fim, quanto a duracdo do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é doenca cronica que
exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessério realizar avaliagbes 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 Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS CRM/RJ 52.52996-3 MARC ACHADO DURAO
Farmacéutica ID. 3.047.165-6 Assistente de Coordenacao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

"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: 29 mar. 2022.

8BRASIL. Ministério da Saude. 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 preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 29 mar. 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. 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_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 29
mar. 2022.
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