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Processo n° 5000286-29.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas do Juizo 2 do
Nucleo da Justica 4.0, da Se¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Insulina
Glargina (Lantus® ou Basaglar®) e ao exame fundo de olho.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos
acostados em Evento 1, ANEXO2, Pagina 24 a 30 por serem 0s Unicos datados e suficientes a
apreciagéo do pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho — UFRJ e do Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido, emitidos em 01 e 08 de
agosto de 2022, pela médica | |, a Autora, 18 anos, é acompanhada

com o diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 1, com quadro clinico de instabilidade glicémica com
hiperglicemias capazes de levar a insuficiéncia renal e cegueira, bem como hipoglicemias graves
capazes de levar a convulsdes e morte. Apresenta indicacdo de uso de insulina analoga de acéo
basal. Ja fez uso prévio da insulina NPH e Regular, com hipoglicemias graves e assintomaticas,
sendo indicado o uso de insulina Glargina (Lantus® OU Basaglar®). Foi encaminhada ao setor de
Oftalmologia para avaliacdo pois usa lentes corretoras e ndo tem exame de fundo de olho recente.
Foi informada Classificacdo Internacional de Doengas — CID 10 — E10.1 — Diabetes mellitus
insulino-dependente — com cetoacidose.

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 Resolucdo 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 organizacdo 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.
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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 @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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes 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 os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

12. A Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizacgéo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia.
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14, A Deliberacdo CIB-RJ N° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

15. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saude (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 gestacional®.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta € 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 € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de

incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afecgdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacOes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: Acesso em: 30 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Basica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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de cabecga, incapacidade de concentra¢do, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros®.

4. A labilidade (variabilidade) glicémica constitui episodios frequentes de
hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto da insulina,
alteracfes hormonais da puberdade, menstruagéo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do
comportamento alimentar, ou a complicaces do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia
autonémica, apneia do sono, uso de medicacGes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre
outras causas®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Estd indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é
indicada 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 hiperglicemia®.

1. O exame de fundo de olho (fundoscopia ou oftalmoscopia) consiste em examinar
as artérias, veias e nervos da retina através dos meios transparentes do olho (salvo em caso de
patologias) que se interpdem entre 0 médico e aretina. A retina localiza-se na parte posterior
do globo ocular e tem como funcéo transformar o estimulo luminoso em estimulo nervoso que
permite a visdo. Além de propiciar um diagnostico local, o exame da retina permite avaliar alguns
aspectos da satde do individuo de uma maneira geral, concentrando-se especialmente no nervo
dptico, nos vasos retinianos e na sua regido central, denominada mécula®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se o medicamento Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) e o exame
de fundo de olho estdo indicados para o manejo do quadro clinico que acomete a Autora -
Diabetes mellitus tipo 1 (Evento 1, ANEXO?2, Péaginas 24 a 30).

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que:

e O andlogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 17. Entretanto, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 30 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. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53ndal3.pdf>. Acesso em: 30
ago. 2022.

5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>.Acesso em: 30 ago. 2022.

¢ ABCMED, 2013. Fundo de olho ou fundoscopia: como é realizado? Quem deve fazer? O que este exame pode diagnosticar?.
Disponivel em: <https://www.abc.med.br/p/exames-e-procedimentos/376400/fundo-de-olho-ou-fundoscopia-como-e-realizado-quem-
deve-fazer-o-que-este-exame-pode-diagnosticar.htm>. Acesso em: 30 ago. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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do SUS - SIGTAP, na competéncia de 08/2022, a Insulina de acdo longa ainda nao
integra nenhuma relagéo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro;

o O exame pleiteado - encontra-se coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP), na qual consta: fundoscopia, sob o seguinte cddigo de procedimento:
02.11.06.010-0.

3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no a&mbito
da Atencdo Basica, a insulina NPH e Regular.

4, Cabe ressaltar que no documento médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Paginas
24 a 30) ha mengdo que a Autora “... ja fez uso prévio da insulina NPH e Regular, com
hipoglicemias graves e assintomaticas, sendo indicado o uso de insulina Glargina...”.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide® ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

6. Cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

8. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Méaximo 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3ML possui 0
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 74,14 e o menor prego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 59,31; Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) SOL
INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente
a R$ 39,88 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 31,90, para
0 ICMS 20%?*.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 30 ago. 2022.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 ago. 2022.

WBRASIL. Ministério da Satde. 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 prego
maximo 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-8f98hba7c205>. Acesso em: 30 ago. 2022.

1BRASIL Ministério da Satide. 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_06_v3.pdf>. Acesso em: 30
ago. 2022.
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10. Quanto ao acesso ao exame de fundo de olho pleiteado, em se tratando de
demanda oftalmolégica, cumpre informar que o Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de
Atencdo em Oftalmologia, pactuada por meio da Deliberagdo CIB-RJ N° 4.881 de 19 de janeiro
de 2018,

11. Ressalta-se que 0 acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulacdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do sistema
de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e o acesso da populagdo
as acdes e aos servicos de salde®.

12. Em consulta ao site do SISREG foi constatado que a Autora, encontra-se inserida
no sistema, com agendamento para “Consulta Em Oftalmologia — Geral”, com data da solicitacdo:
12/08/2022.

13. Diante o exposto, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada para o
atendimento oftalmoldgico. Caso a unidade oftalmolégica que realizard a consulta ndo possa
realizar o exame pleiteado, devera encaminhar a Autora para unidade que esteja apta a realiza-lo no
ambito do SUS.

E o parecer.

Ao Juizo 2 do Nacleo da Justica 4.0, da Sec&o Judicidria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 52-77154-6
ID: 5074128-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

12 Deliberagdo CIB-RJ N° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 que aprova a recomposicio da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do
Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/574-2018/janeiro/5406-deliberacao-cib-rj-n-4-881-de-19-de-
janeiro-de-2018.html>. Acesso em: 30 ago. 2022.

13 Brasil. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http:/portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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