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Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2022.

Processo n° 5003090-54.2022.4.02.5112,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Insulina
Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid® Penfill®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados 0s documentos
medicos datados e mais recentes acostados no Evento 1 _ANEXO8 Pagina 1 e Evento
1 LAUDOQ9 Pé4ginas 1/3, emitidos em 30 de maio de 2022, pela medlca| |

2. De acordo com os referidos documentos, a Autora tem diabetes mellitus tipo 1,
insulino-dependente, diagnosticada aos 03 anos de idade. Atualmente, com 21 anos, esta em uso
das insulinas NPH e Regular sem controle glicémico adequado, com picos diarios e frequentes de
hipoglicemia e hiperglicemia. Em virtude do descontrole glicémico, a médica assistente recomenda
o uso de: Insulina Glargina (Lantus®) — na posologia de 32Ul e Insulina Asparte (Novorapid®) —
na posologia de 32UI.

3. O ndo tratamento aumenta o risco de lesBes irreversiveis e irreparaveis como
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, nefropatia e retinopatia diabética. Foi
mencionado o seguinte cdédigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10.6 —
Diabetes mellitus insulino-dependente - com outras complicac¢des especificadas.

11 - 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a Satde no
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ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n® 024, de 10 de junho
de 2015.

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 os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo 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, caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina efou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. A classificacdo do
diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a definigdo de estratégias de rastreamento
de comorbidades e complicagdes 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 destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, guando a administracdo 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 acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagdo do diabetes. Disponivel em: <
https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagndstico ou ap6s curto periodo?.
As intervencbes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes
principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre
diabete, automonitorizagdo glicémica, orientagdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)3.

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), alteragfes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas*.

DO PLEITO

1. A insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de dna-recombinante. estd indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e 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®.

2. A insulina Asparte (Novorapid®) ¢ um anéalogo da insulina humana, de acdo
rapida, obtido por biotecnologia. Estéa indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer
tratamento com insulina®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda na qual a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1, em
uso das insulinas NPH e Regular sem controle glicémico adequado. Apresenta solicitacdo médica
para tratamento com insulina Glargina (Lantus®) e insulina Asparte (Novorapid®).

2. Isso posto, informa-se que as insulinas Glargina (Lantus®) e Asparte
(Novorapid®), estdo _indicadas para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
diabetes mellitus tipo 1, conforme previsto em bula °°.

3. No que tange & disponibilizacdo pelo Sistema Unico de Salde — SUS dos
medicamentos pleiteados, insta mencionar que:

e A insulina de longa duracdo (Glargina, Detemir e Degludeca) e a insulina
analoga de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foram incorporados ao SUS
para 0 para o tratamento de diabetes mellitus tipo 17, conforme os critérios de

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. 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: 24 ago. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio Especializada & Satide. 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: 24 ago. 2022.

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia Metabologia, v. 53,
n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2022.

5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260348>. Acesso em: 24 ago. 2022.

6 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=117660016>. Acesso em: 24 ago. 2022.

7 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatdrio de Recomendagéo N° 440 - Insulinas analogas de agio prolongada
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, Mar¢o/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de
novembro de 20198. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21
de dezembro de 2011° ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo,
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 —
SIGTAP, na competéncia de 08/2022, constatou-se que somente 0 grupo da
insulina de acéo rapida (grupo da insulina Asparte) possui codigo no SIGTAP
(06.04.78.001-0 - Insulina Analoga de Acdo Réapida 100 UI/ML - tubetes de 3ML).
Assim, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida
por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

e O grupo das insulinas de longa duracéo ainda ndo estéo disponiveis no SUS.

4. Em pesquisa efetuada no Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o
Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento insulina analoga de acao
rapida ofertada pelo SUS.

5. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratario ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina anadloga de acdo rapida ofertada pelo SUS, este ou seu representante legal devera
comparecer ao CEAF dirigindo-se a Farmacia de Medicamentos Excepcionais Rua 10 de maio n°
893 (anexo ao Centro de Salde Dr. Raul Travassos) — Centro - telefone (22) 3822-6752, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Observar
que o laudo medico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descrigdo do
quadro clinico do paciente, mencdo 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 a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

6. No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus
tipo 1, no &mbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acao longa (grupo
da insulina pleiteada Glargina) e a insulina Glulisina em alternativa a insulina andloga de agdo
rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte).

7. Cabe observar no documento acostado no Evento 1_ANEXO8_Pagina 1, a médica
assistente participa que a Autora “esta em uso das insulinas NPH e Regular sem controle glicémico

8 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 ago. 2022.

9 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no sistema tnico de Satde e sobre o
processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Satide — SUS, e da outras providéncias.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 24 ago. 2022.

0 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 ago. 2022.
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adequado, com picos diarios e frequentes de hipoglicemia e hiperglicemia”. Portanto, entende-se
gue a insulina NPH padronizada ndo configura uma opcao terapéutica no presente momento.

8. Ademais informa-se que as insulinas Lantus® e Novorapid® aqui pleiteadas, de
principios ativos Glargina e Asparte, respectivamente, possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®®, assim como, acrescenta-se que em consulta ao sitio
eletronico da ANVISA, este Nucleo ndo evidenciou correspondentes genéricos para as referidas
insulinas.

10. 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

11. De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solugéo injetavel com 03 carpules x 3mL,
apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 272,43 e preco maximo de venda
ao governo correspondente a R$ 213,78;

e Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solucdo injetavel com 05 carpules x
3mL, apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 225,11 e pregco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 176,64.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de ltaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 11517
1D:5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

1 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 24 ago. 2022.

13 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia 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_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDADE_PMVG_2022
_08_v3.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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