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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0753/2022
Rio de Janeiro, 2 de agosto de 2022.

Processo n°® 5000241-25.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Insulina Glargina 100U/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido e documento
médico do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1 ANEXO2_ Péginas 16/22), emitidos em 07
de junho de 07 de julho de 2022, pela médica]| lo Autor tem diabetes mellitus
tipo 1, desde os 03 anos de idade, com sintomas de descompensacdo associados a hiperglicemia.
Por quase toda a vida, efetuou tratamento com as insulinas disponibilizadas pelo Sistema Unico de
Saude — NPH e Regular.

2. Foi participado que, em 2016, o Autor fez uso de sistema de infusdo continua de insulina, com
melhora importante no controle glicémico e diminui¢cdo das hipoglicemias, especialmente as
graves, mas ndo conseguiu manter o tratamento por questdes financeiras. O mesmo resultado
ocorreu com o uso de insulina Glargina associada a insulina andloga de acéo rapida.

3. O tratamento com as insulinas NPH e Regular ou NPH e analogas de acéo ultra rapida/rapida ndo
conseguiu melhorar consistentemente o controle glicémico, nem reduzir significativamente a
quantidade de episddios de hipoglicemia grave. Atualmente a labilidade glicémica é alta e expbe o
Autor ao risco, ja tendo sofrido fratura ap6s queda da propria altura decorrente de perda de
consciéncia em episddio hipoglicémico.

4. Desse modo, foi prescrito ao Autor:
¢ Insulina Glargina 100U/mL — aplicar 76 unidades a cada 24 horas (08 frascos de 3mL).

Foi mencionada a seguinte Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10): E10.9 — Diabetes
mellitus insulino-dependente - sem complicacdes.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacéo 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

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 Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condigdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios metabdlicos que
apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da insulina, na
secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua
incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos metabolismos lipidico e
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proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo do diabetes mellitus (DM)
permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e
complicagBes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo
baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2

(DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes?.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia
absoluta de insulina, quando a administracéo de insulina é necessaria 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 &cido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcéo, a causa é¢ desconhecida
(tipo 1 idiopético 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. Apresenta deficiéncia grave de insulina, com necessidade de

insulinoterapia plena desde o diagndstico ou apés curto periodoz. As intervengdes ao paciente
portador de diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes principais: tratamento
medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacao sobre diabete, automonitorizacdo

glicémica, orientacio nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico)2.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 USO
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracbes hormonais da puberdade, menstruacdo e
gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢cGes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do

préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de

medicagOes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DOPLEITO

1. A insulina Glargina é um anéalogo recombinante da insulina humana de longa duracéo (até 24
horas de ag&o), produzido por uma tecnologia de ADN (&cido desoxirribonucleico)_recombinante.
Esté 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 criangas com 2 anos de idade ou mais que

necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemiaS.

111 - CONCLUSAO

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificagio do

diabetes. Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 01 ago. 2022.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencdo Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenc&o Especializada a Saude. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. 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: Acesso em: 01 ago. 2022.

4ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em:
01 ago. 2022.

5Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 01 ago. 2022.
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1. Refere-se a Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 apresentando solicitagdo medica
para insulina Glargina 100U/mL.

2. Informa-se que a insulina Glargina 100U/mL esta indicada em bula® ao quadro clinico do
Autor — diabetes mellitus tipo 1.

3. O anélogo de insulina de agédo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina), conforme disposto

na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 20195, foi incorporada ao SUS para o tratamento da
diabetes mellitus tipo 1, condicionado ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH.
Entretanto, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2022, ainda ndo integra nenhuma relagdo
oficial de dispensacdo de medicamentos no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ No momento, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencéo Baésica, a insulina NPH .

4. Cabe observar no documento acostado no Evento 1 _ANEXO2 Paginas 16/22, a médica
assistente participa que “o tratamento com as insulinas NPH e Regular ou NPH e analogas de
acdo ultra rapida/rapida ndo conseguiu melhorar consistentemente o controle glicémico, nem
reduzir significativamente a quantidade de episédios de hipoglicemia grave. Atualmente a
labilidade glicémica é alta e expde o Autor ao risco, ja tendo sofrido fratura ap6s queda da
propria altura decorrente de perda de consciéncia em episédio hipoglicémico”. Portanto, de
acordo com o0 exposto pelo médico assistente, a insulina NPH padronizada ndo configura uma
alternativa terapéutica no presente momento.

5. No que concerne ao valor, 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 maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)7.

6. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo 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) ¢
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.

7. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se”:

6 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019.
Edigéo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
Jasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 01 ago. 2022.

"BRASIL Ministério da Satide. 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: 01 ago. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 01 ago. 2022.

9BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_07_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_07_v2.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2022.
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e insulina Glargina 100U/mL solucéo injetavel com 01 carpule, apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 39,88 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 31,29;

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéao
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 11517 CP
ID:5083037-6 ID. 4.216.255-6

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