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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0587/2022

Rio de Janeiro, 22 de junho de 2022.

Processo n°  5004752-38.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Federal de Sdo Goncalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina
Degludeca 100U/mL (Tresiba® FIexTouch®), bem como ao insumo agulhas para caneta de
insulina.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Evento 1 ANEXO2, pags. 13 e 14), emitidos em 13 de
maio de 2022, pela médica | em

impresso proprio, a Autora, 11 anos, é diabética ha 2 anos e fazia uso de Insulina NPH e Regular
com bom controle das taxas glicémicas até o momento. Nas UGltimas 8 semanas tem tido
hiperglicemias frequentes e foi ajustada a dieta e a atividade fisica, sem melhora das taxas

glicémicas. Foi indicado a troca de Insulina NPH para Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®

FlexTouch®) e precisa de 5 canetas/més. Foi mencionada a Classificacio Internacional de Doencas
(CID-10): Diabetes mellitus insulino-dependente, e prescrito, 0s medicamentos:

o Albendazol 400mg — dar 1 comprimido em dose Unica e repetir apds 15 dias.

e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch®) — aplicar 40U antes do almogo.

e Insulina Humana Regular (Novolin® R) — aplicar conforme as glicemias, 4 vezes ao dia e
SOS de acordo com a contagem de carboidratos.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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
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Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. 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).

6. 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 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

9. 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 Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condigdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracéo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabdlico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagBes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo 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
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (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.

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2022.
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2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é mais comum em criancas e adolescentes. Apresenta
deficiéncia grave de insulina devido a destruicdo das células B, associada a autoimunidade. A
apresentacdo clinica € abrupta, com propensdo a cetose e cetoacidose, com necessidade de

insulinoterapia plena desde o diagnéstico ou apés curto periodo?.

3. A hiperglicemia é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue (acima de 126
mg/dl em jejum e acima de 200 mg/dl até duas horas ap6s uma refeicdo). As causas da
hiperglicemia incluem: falta de aplicagdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes,

desequilibrio na dieta alimentar, com ingestéo excessiva de alimentos, infec¢Oes e doengas, estresse

e sedentarismo®.

DOPLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tres.iba® FIexTouch®) liga-se especificamente ao receptor de insulina
humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos 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 agdo rapida ou
ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em

combinagdo com insulina rapida ou ultrarrépida4.

2. As agulhas para caneta de aplicagéo 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 sdéo com 4 mm, 5 mm, 6
mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado e

realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo de

insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 11 anos, diabética ha 2 anos e fazia uso de Insulina NPH e Regular com
bom controle das taxas glicémicas até 0 momento. Nas Gltimas 8 semanas tem tido hiperglicemias
frequentes e foi ajustada a dieta e a atividade fisica, sem melhora das taxas_glicémicas. Foi indicado

a troca de Insulina NPH para Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch®).

2. Diante 0 exposto, informa-se que o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®
FIexTouch®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) e esta

indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes
mellitus.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e insumo pleiteado, informa-se
que:

e Insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e Degludeca) foram

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificacdo do diabetes. Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 21 jun. 2022.

3BD ADVANCING THE WORLD OF HEALTH. Hiperglicemia. Disponivel em: <https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-
care/diabetes-learning-center/diabetes-education/hyperglycemia >. Acesso em: 21 jun. 2022.

“Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FIexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 21 jun. 2022.
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incorporados ao SUS para o para o tratamento de diabetes mellitus tipo I°, 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 2019’. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de

dezembro de 20118, 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, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAPg, na competéncia de 06/2022,
constatou-se que Insulina Degludeca ainda ndo estd disponivel para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo |1 no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

e Agulhas para caneta de insulina ndo_estd padronizado em nenhuma lista oficial de
insumos, para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado
do Rio de Janeiro. Logo, ndo h& atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer tal item.

4. Em relacdo ao questionamento sobre se ha alguma restricdo a entrega direta do medicamento ao
paciente, destaca-se que, segundo bula’ registrada na ANVISA, quanto aos_cuidados de
armazenamento da Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch®) o transporte do
medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecéo térmica e
evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibracdo excessiva. Antes do uso:
conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 °C e 8 °C), distante do compartimento do
congelador. N&o congelar.

5. Para o tratamento diabetes mellitus tipo 1, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta N°
17 de 12 de novembro de 2019, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
referida doenca, incluindo os seguintes tratamentos: insulina NPH 100U/mL suspenséo injetavel,
insulina Regular 100U/mL solucdo injetavel; insulina analoga de acdo répida 100U/mL solugéo
injetavel; e insulina anéloga de acéo prolongada 100U/ml solugdo injetavel.

6. Destaca-se que para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, no &mbito da Atengdo Bésica, sdo
disponibilizadas as seguintes insulinas: NPH e Regular. Contudo, foi informado que a Autora ja fez
uso e necessita trocar a insulina NPH pela Degludeca.

7. No que concerne ao valor do pleito Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FIexTouch®), no
Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro

5Comissdo 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, Margo/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2022.

6Comissio 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: 21 jun. 2022.

"BRASIL. 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: 21 jun. 2022.

8Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagédo 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/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 21 jun. 2022.

9SISTEMA 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: 21 jun. 2022.
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sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo
pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

8. De acordo com publicagcdo da cMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando 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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.
9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a

Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba® FlexTouch ®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML
X 1 SIST APLIC PLAS possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 153,99 e

0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 119,43, para o ICMS 20%12,

10. Por fim, quanto a duragdo do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é uma doenga
crdnica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar avaliagdes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o
plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Federal de Sao Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
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

10BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 jun. 2022.
H1BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregcos 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-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 21 jun. 2022.

12BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia 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_06_v2.pdf>. Acesso em: 21
jun. 2022.
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