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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1021/2022
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2022.

Processo n° 5004873-14.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Insulina Glargina (Lantus®) e aos insumos agulha para caneta e lancetas para
lancetador (Accu-Chek® FastClix).

| - RELATORIO

2. De acordo com o documento médico da Policlinica de Especialidade Dr. Sylvio
Picanco (Evento 1, DECL12, P4gina 1), da Secretaria Municipal de Saide de Niterdi (Evento 1,
LAUDO13, P4gina 1) e do Hospital Universitario Antonio Pedro (Evento 7, RECEIT2, Pé4gina 1 e
2 e Evento 8, RECEIT2, Paginas 1 a 4), emitidos em 05 de maio, ndo datado, 16 de agosto e 06 de
setembro de 2022, respectivamente pelas médicas | | Em resumo
a Autora de 19 anos, diabética tipo 1 desde os 15 anos de idade. Refere resisténcia a insulina NPH
desde a infancia. Apresentou gestacdo com necessidade de utilizar insulina Levemir, no entanto, o
parto ja ocorreu e a Impetrante ndo se encontra mais gestante. Em outros dois documentos médicos
h& relato do uso da insulina NPH por parte da Suplicante assim como sua utilizagdo. Nos
documentos médicos mais recentes foi prescrita a insulina Insulina Glargina (Lantus®). Também
necessita fazer teste de glicemia capilar sendo entdo prescrito aparelho de glicemia (uma unidade),
fitas para glicemia capilar ( 220 unidades/més) e lancetas ( 100 unidades/més).

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 &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 Salde.

4 NatJus .



Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagéo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

11. 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 Salde os medicamentos necessarios para 0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, 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, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢ao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO
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1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, caracterizada pela deficiéncia de secrecao
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 complicacdes crénicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a
classificagdo 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, quando 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 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico 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 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, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)®.

DO PLEITO

1. A insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana anéaloga 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. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sd&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

3. Lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) sdo dispositivos estéreis,
apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 21 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo 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: 21 set. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >.
Acesso em: Acesso em: 21 set. 2022.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260348>. Acesso em: 21 set. 2022.
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sanguineos. O tambor contém 6 lancetas, fazendo com que a troca de lanceta seja simples e
confortavel. Séo indicadas para uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda na qual o Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1,
apresentou gestacdo ja tendo ocorrido o parto e que no momento foi pleiteado o medicamento
Insulina Glargina (Lantus®) e os insumos agulha para caneta e lancetas para lancetador
(Accu-Chek® FastClix).

2. Inicialmente cabe destacar que ndo consta nos documentos médicos acostados a
prescricdo do insumo agulha para caneta. Assim, ndo é possivel inferir em sua indicacao.
Contudo, informa-se que as agulhas para caneta de aplicagdo de insulina sdo utilizadas
acopladas a caneta aplicadora de insulina, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de
refil para caneta permanente ou caneta aplicadora descartavel.

3. Isso posto, informa-se que o medicamento Insulina Glargina (Lantus®) e o
insumo lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora, Diabetes Mellitus tipo 1.

4. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

e O analogo de insulina de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019°. Os critérios para o uso do medicamento
estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da diabetes
mellitus tipo 1, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 09/2022, a
Insulina de acdo prolongada ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de dispensagéo
de medicamentos no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

o Lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro. Salienta-se que o insumo lancetas para lancetador
(Accu-Chek® FastClix) corresponde a dispositivo que possui tambor contendo 6 lancetas
para uso no lancetador que, por sua vez, é um dispositivo que possibilita coleta de sangue
para verificagcdo da glicemia capilar com maior conforto. Desta forma, 0 insumo pode ser
substituido por lancetas avulsas, gue sdo padronizadas pelo SUS.

e Agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo estd padronizado em nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do
estado do Rio de Janeiro, até 0 momento.

5. 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 acéo longa (grupo
da insulina pleiteada Glargina).

5 ACCU-CHEK®. Lancetas FastClix. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/lancetadores/fastclix>. Acesso em:
21 set. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna piblica a decisdo de incorporar insulina
analoga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS.
Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 21
set. 2022.
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6. Cabe destacar que apesar de nos documentos méedicos acostados haver o relato de a
Autora “Referir resisténcia a insulina NPH desde a infancia ...”, em outros dois documentos
recentes existe a prescri¢do da insulina NPH na terapéutica da Impetrante. Portanto, solicita-se a
médica assistente que avalie a possibilidade da utilizacdo da insulina NPH, padronizada e
disponibilizada pelo SUS, em alternativa a insulina Glargina (Lantus®) gue ainda néo se encontra

disponivel.
7. Solicita-se também que a médica assistente da Autora avalie a possibilidade deste

utilizar_somente o insumo _padronizado no SUS - lancetas avulsas, em alternativa ao pleito
lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix).

8. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a Autora
siga as recomendacdes prestadas no item 4, desta Concluséo.

9. Informa-se que o os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

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 publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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 Pregco 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, tem-se®:

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solucdo injetavel com 03 carpules de 3mL + 1
caneta aplicadora — apresenta PF correspondente a R$ 65,52 e PMVG correspondente a R$

51,41, sem imposto.

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solucéo injetavel com frasco de 10mL — apresenta
PF correspondente a R$ 184,03 e PMVG correspondente a R$ 144,41, sem imposto.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Nitero6i, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Assistente de Coordenagao Assessor-chefe Médico
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02 ID. 5035547-3

" BRASIL Ministério da Satde. 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: 21 set. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 21 set. 2022.

9 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 21 set. 2022.
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