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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1423/2022
Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2022.

Processo n® 5088546-05.2022.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Insulina Glargina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude,
formulério médico em impresso da Defensoria Publica da Unido e Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho - UFRJ (Evento 1, ANEXO2, P4ginas 8 a 20), emitidos em 18 de outubro
de 2022, pelo medico] |. A Autora de 60 anos de idade,
portadora de Diabetes Mellitus em uso de insulina apresenta alternancia glicémicas importantes
com hipoglicemias graves e assintomaticas. J& foi realizado tratamento com as insulinas NPH e
Regular sendo que o resultado ndo foi eficaz. Estd em uso da insulina NPH com grande
variabilidade glicémica. Foi indicado tratamento com a Insulina Glargina. Foram mencionadas as
seguintes Classificacbes Internacional de Doencas (CID-10): E10.1 — Diabetes mellitus
insulinodependente - 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 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 execucdo 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 Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 &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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o 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 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 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 distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo do diabetes mellitus (DM)
permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e
complicacBes 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. A hipoglicemia é uma afeccéo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas?, e uma das complicacdes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por
nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dl e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves
(niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito®. Geralmente, ap6s a

! SOCIEDADE 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: 14 dez. 2022.

2 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 dez. 2022.

3SILVA, A.C.F. etal. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: |
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avangos, Interfaces e Préaticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03_2014_13_10_08_idinscrito_607_26163833
b52¢c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

#NatJus )



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcéo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢cbes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacg@es capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. A insulina Glargina ¢ um analogo recombinante da insulina humana de longa
duracdo (até 24 horas de a¢do), produzido por uma tecnologia de ADN (&cido desoxirribonucleico)
recombinante. Esta 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 hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagnostico de diabetes mellitus, apresentando solicitagdo
médica para Insulina Glargina (Lantus®). Cabe destacar que baseado com as informacdes
apresentadas nos documentos médicos acostados ndo é possivel inferir se a Impetrante apresenta
Diabetes Mellitus tipo 1 ou tipo 2.

2. Informa-se que a Insulina Glargina (Lantus®) esta indicada em bula® ao quadro
clinico da Autora — diabetes mellitus.

3. O anélogo de insulina de acé@o longa (grupo da insulina pleiteada Glargina), foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019’. Os critérios para o uso do medicamento estio
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. Tal medicamento,
de acordo com a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2022, deve ser
ofertado no &mbito do Componente Especializado das Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
sua disponibilizacdo de competéncia da Secretaria Estadual de Saude (SES-RJ). De acordo
com o Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data de
publicacéo, para efetivar a oferta no SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, relativo ao més de dezembro
de 2022, e ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Hoérus), verificou-se que a
Insulina de longa ac¢éo ainda néo esta sendo fornecida pela SES/RJ.

4VAMERLATI, E.G. Glicosimetro capilar: estudo sobre o uso pelos bombeiros militares socorristas no atendimento pré-hospitalar
prestado pelo corpo de bombeiros militar do estado de Santa Catarina, Floriandpolis, 2014. Disponivel em:
<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014_Vamerlati.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

S ELIASCHEWITZ, 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: 14
dez. 2022.

¢ Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 14 dez. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019.
Edicdo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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4. Ressalta-se que ndo ficou esclarecido qual o tipo de Diabetes a Autora apresenta
(Diabetes tipo 1 ou 2), ndo é possivel dizer se a Requerente estard incluida no referido protocolo
para tratamento dos pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1.

5. Para 0 manejo dos pacientes com Diabetes Mellitus no SUS, no ambito da
Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, padronizou o medicamento
insulina NPH 100U/mL suspensdo injetavel.

6. Cabe observar no documento acostado no Evento 1, ANEXO2, Paginas 8 a 20, o
médico assistente participa que “Ja foi realizado tratamento com as insulinas NPH e Regular
sendo que o resultado ndo foi eficaz. Estd em uso da insulina NPH com grande variabilidade
glicémica. ”. Portanto, entende-se gue a insulina NPH ndo configura uma alternativa terapéutica no
quadro da Impetrante.

7. 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)8.

8. De acordo com publicacdo 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.

9. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'®:

e Insulina Glargina 100U/mL solucdo injetavel ct. car. vd. trans. x 3 ml + 1 caneta
aplicagdo, apresenta preco de féabrica correspondente a R$ 88,00 e preco de venda ao
governo correspondente a R$ 69,05.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 dez. 2022.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos 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: 14 dez. 2022.

10 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_07_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_07_v2.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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