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Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022.

Processo  n°®  5009116-98.2022.4.02.5102,
ajuizado por] |
representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
insulina analoga de acéo rapida.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo do Hospital Municipal Getdlio Vargas Filho (Evento 1,
ANEXO3, Pégina 2) e o laudo em impresso do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - LME (Evento 1, ANEXO3, Pagina 3) emitidos, respectivamente, em 21 de julho de
2022 e 24 de agosto de 2022, pela médical | 0 Autor de 9 anos
apresenta diagndéstico compativel com diabetes mellitus tipo 1 ha 3 anos. Apresenta_hipoglicemias
moderadas a graves, em uso das insulinas NPH e Regular por mais de 3 meses. Tendo sido
prescrito tratamento com o medicamento insulina analoga de acdo rapida (3 canetas por més).

2. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): E10.8 — diabetes mellitus insulinodependente - com complica¢des ndo 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢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 Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica, publicada em Jornal Oficial de Marica n°® 1275,
Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022.

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 Salde 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, caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou 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
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¢do 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
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo 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. 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

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificago do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 26 dez. 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: 26 dez. 2022.
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diabete, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)3.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
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, palpitacGes 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
de cabeca, incapacidade de concentragdo, anomalias da viséo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. As insulinas analogas rapidas (insulina asparte, lispro e glulisina) séo insulinas
semelhantes as insulinas humanas, porém com pequenas alteracdes nas moléculas, que foram feitas
para modificar a maneira como as insulinas agem no organismo humano, especialmente em relacéo
ao tempo para inicio de acdo e duracao do efeito. Essas tecnologias sdo semelhantes entre si e, por
possuirem perfil rapido de acdo, poderiam substituir a insulina humana de agéo rapida (regular). As
insulinas andlogas rapidas sdo indicadas para o tratamento de diabetes mellitus
insulinodependente®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de demanda, na qual o Autor de 9 anos é portador de diabetes mellitus
tipo 1. Apresenta_hipoglicemias moderadas a graves, em uso das insulinas NPH e Regular por mais
de 3 meses. Tendo sido prescrito tratamento com insulina anéloga de agédo rapida.

2. Quanto a indicacao, reitera-se que existem diferentes anélogos de insulina de agéo
rapida preconizadas pelo SUS, quais sejam: insulina Asparte, Lispro e Glulisina, todas indicadas
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, sendo eficaz para o caso clinico
apresentado por esse.

3. O grupo das insulinas analogas de acdo répida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os critérios de
acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
referida doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. No
momento, 0 Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hérus,
verificou-se que o Demandante ndo se encontra cadastrado no Componente Especializado da

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada a 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >.
Acesso em: Acesso em: 26 dez. 2022.

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg&o 13 (PerturbagSes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 26 dez. 2022.

% Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatdrio para Sociedade. Informag@es sobre
recomendagdes de incorporagdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. INSULINAS ANALOGAS RAPIDAS NO
TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DMZ1). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2017/sociedade/resoc29_insulinasrapidas_diabetes_tipol_decisao_final.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anéloga de acéo
rapida ofertada pelo SUS.

5. Cabe informar que conforme consulta realizada na presente data a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que a insulina anéloga de agéo rapida
estd com estoque critico. Assim, quando da regularizacdo destes estoques, e caso esteja
enquadrado dentro critérios estabelecidos no protocolo clinico, para ter acesso ao medicamento
pleiteado, a representante legal do Autor deverd solicitar cadastro no CEAF, dirigindo-se a
Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco -
Niteroi, de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. As insulinas analogas rapidas (insulina asparte, lispro e glulisina) possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo
de preco méaximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ©.

9. 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 Resolucdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, informa-se®:

e Insulina de agdo rapida Lispro 100Ul/mL com 3mL (Humalog®) — 1 carpule possui PF
correspondente a R$ 41,61 e PMVG correspondente a R$ 32,65, para o ICMS 20%;

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 26
dez. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 26 dez. 2022.

8 BRASIL Ministério da Salde. 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_12_v2.pdf/@ @download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.
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e Insulina de agdo rapida Asparte 100Ul/mL com 3mL (Novorapid® - Novo Nordisk do
Brasil) — 1 carpule possui PF correspondente a R$ 43,58 e PMVG correspondente a R$
34,20, para 0 ICMS 20%;

e Insulina de acéo rapida Glulisinal00UI/mL com 3mL (Apidra® - Sanofi Medley) — 1
carpule possui PF correspondente a R$ 25,45 e PMVG correspondente a R$ 19,97, isento
de ICMS.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nitero6i, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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