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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0055/2023
Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2023.

Processo n° 5001402-56.2023.4.02.5101,
ajuizado por.| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus ®) e Insulina Glulisina (Apidra®) bem como
ao insumo tiras de glicemia capilar.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recente acostados ao processo (Evento 1, LAUDO3, Paginas 1 e 2).

2. De acordo com documentos médicos em impresso proprio (Evento 1,
LAUDOS3, Paginas 1 e 2), emitidos em 02 de junho de 2022, pela médica] |
0 Autor, 38 anos de idade, apresenta diabetes mellitus tipo 1 e faz uso de insulina. Sendo
solicitado fitas e aparelho de glicemia para medidas 6 vezes ao dia. Consta ainda a seguinte
prescricéo:

¢ Insulina Glargina (Lantus ®) - aplicar 38 unidades subcutanea pela manhi,

e Insulina Glulisina (Apidra®) - aplicar conforme medidas de fitas para HGT
(hemoglicoteste).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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.

6. 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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencéo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

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 condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria de Consolidagdo 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:

11— INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncéo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua a¢do, levando a complicacdes de longo prazo.
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Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doengas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade.

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 necesséria 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 proporgdo, a causa é 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?.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético com duracdo de acdo
prolongada, que suporta a administracdo uma vez ao dia. Esta indicada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1
em adultos e em criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal
(longa duragdo) para o controle da hiperglicemiaZ.

2. A Insulina Glulisina (Apidra®) é um analogo da insulina que apresenta
inicio de aco mais rapido e duracdo mais curta do que a insulina humana regular. E indicada
para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

3. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, atraves do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 38 anos de idade que apresenta diabetes mellitus tipo 1
sendo prescrito tratamento com os medicamentos: Insulina Glargina (Lantus ®) e Insulina
Glulisina (Apidra®) e com o insumo tiras de glicemia capilar.

! Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 17
jan. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: 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: 17 jan.
2023.

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 17 jan.
2023.

4 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189999201996/?nomeProduto=apidra>. Acesso em: 17 jan. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da
Saulde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2023.
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2. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus ®) e Insulina
Glulisina (Apidra®) bem como o insumo tiras de glicemia capilar estdo indicados para
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - Diabete mellitus tipo 1, conforme
relatos médicos (Evento 1, LAUDO3, P4ginas 1 e 2).

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as informagdes
abaixo:

3.1) O analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1°. Entretanto,
conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 01/2023, a Insulina de
acdo longa ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

3.2) O grupo das insulinas analogas de acéo réapida (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 doenca, disposto na Portaria
Conjunta n° 17 de 12 de novembro de 20197. O Ministério da Salde disponibiliza a
insulina analoga de acéo rapida por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

3.3) tiras teste glicemia - ou tiras reagentes de medida de glicemia capilar estao
padronizados para distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes
portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

o O teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizagdo convencional) estd coberto pelo SUS através da
utilizacdo do equipamento glicosimetro capilar e dos insumos tiras
reagentes e lancetas (avulsas) que estdo padronizados para distribuicdo
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

4. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento insulina analoga de agédo rapida.

5. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico,
e seja refratario ou intolerante ao uso de Insulina Reqular por, pelo menos, 03 meses,

6 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de
marc¢o de 2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicéo: 61 | Secéo: 1 | Pégina: 99. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 18 jan.
2023.

7 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 18 jan.
2023.
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para ter acesso a insulina de acdo rapida, o Autor devera solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as
17:00 horas, munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa
do diagndstico, 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. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no
ambito da Atengdo Basica, a insulina NPH e Regular.

7. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados (Evento 1, LAUDO3,
Péaginas 1 e 2) ndo ha mencdo ao uso prévio da insulina padronizada pelo SUS, NPH.
Portanto sugere-se a médica assistente que avalie a utilizacdo da insulina padronizada NPH
em substituicdo a pleiteada Insulina Glargina ( Lantus®). E sendo autorizada a troca, para
ter acesso a insulina NPH o Autor devera comparecer a unidade de satide mais proxima a sua
residéncia, com receituério atualizado.

8. Destaca-se que 0s medicamentos e insumos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da diabete mellitus tipo 1, disposto na Portaria Conjunta
n° 17 de 12 de novembro de 2019’.

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 Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®. De acordo com publicacdo da CMED?X, o Prego
Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nédo
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 Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia
qguando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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: 18 jan. 2023.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 18 jan.
2023.

10 BRASIL. Ministério da Sadde. 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
pre¢o méaximo 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-8f98bba7c205>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

e Insulina Asparte 100UI/mL (Fiasp®) CT 1 CAR VD TRANS X 3ML + 1 SIST
APLIC PLAS possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente
aR$ 46,60 e omenorpreco de venda ao governo consultado, correspondente

aR$ 34,21, para o ICMS 20%?2.

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solugdo injetavel com 03 carpules de 3mL +
1 caneta aplicadora — apresenta PF correspondente a R$ 6552 e PMVG
correspondente a R$ 51,41, sem imposto®2,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Fisioterapeuta Médico
CREFITO2/104506-F CRM-RJ 52.83733-4
Matr.: 74690 ID. 5035547-3

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

11 BRASIL Ministério da Satde. 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_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

12BRASIL 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_gov_2022_05_v1.pdf/view>. Acesso em: 18 jan. 2023.

13 BRASIL Ministério da Satde. 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: 18 jan. 2023.
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