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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0509/2023
Rio de Janeiro, 19 de abril de 2023.

Processo n° 5033881-05.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Glargina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 23),
emitidos em receituario do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — UFRJ, Formulério
Médico da Defensoria Publica da Unido e Formulario Médico da Camara de Resolugdo de Litigios
de Salde, datados de 23 de janeiro e 03 de abril de 2023, pelas médicas | |

| A Autora de 35 anos apresenta do diagnostico de Diabetes

Mellitus tipo 1 hd mais de 10 anos, ja utilizou insulinas NPH e Regular com variabilidade
glicémica. Apresenta 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. Ja ficou internada por quadro grave de cetoacidose diabética com indicagéo,
portanto, de uso de insulina an&logo de ag&o lenta para melhor controle glicémico. Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doengas — CID 10 - E 10.1 - 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 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 Sadde.
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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 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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. 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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

10. 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.

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 o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicagdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

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

! 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: 19 abr. 2023.
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cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos 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 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?.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas®, e uma das complicagdes agudas mais graves do DML1 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
recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

4. A labilidade glicémica ou variabilidade glicmica 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 gestagdo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora de 35 anos de idade com diagnostico de Diabetes Mellitus tipo
1 e variabilidade glicémica. Foi indicado tratamento com o medicamento Insulina Glargina.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Insulina Glargina apresenta indicacéo
que consta em bula’ aprovada na ANVISA, para o0 manejo do diabetes mellitus tipo 1, doenca que
acomete a Autora. Sendo, portanto, eficaz para o caso em tela.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2023.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbacdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 19 abr. 2023.

4SILVA, A.C.F. et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: |
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avancos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03 2014 13 10 08_idinscrito_607_26163833
b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2023.

5 VAMERLATI, 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, Florianépolis, 2014. Disponivel em:
<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014 Vamerlati.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2023.

8 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tIng=es>. Acesso em: 19 abr. 2023.

" Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 19 abr. 2023.
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3. No gue tange a disponibilizacdo, no SUS, dos itens pleiteados, insta mencionar
que:

e O anélogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina 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 20198, 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 20109.
Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 04/2023, a Insulina de agéo
prolongada ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de medicamentos
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Acrescenta-se a insulina analoga de acdo prolongada encontra-se listada no grupo
1A (componente especializado) da RENAME 2022. Os medicamentos do Grupo 1A possuem
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica®.

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

6. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes Mellitus (DM) tipo
1, no &mbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Glargina. Entretento,
destaca-se que no documento médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 23) ha menc¢éo a
utilizacdo da insulina padronizada no SUS, NPH e o surgimento de variabilidade glicémica.
Portanto, entende-se que a insulina NPH, ndo configura uma alternativa terapéutica para o caso
da Autora.

7. Ademais, salienta-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8. 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 méximo pela Camara de Regulacéo 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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de acéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 19 abr. 2023.

9 Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde. Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais Rename 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/rename/20210367-rename-2022_final.pdf> Acesso em: 28 mar. 2023.

10 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: 28 mar. 2023.

UBRASIL Ministério da Sadde. 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: 19 abr. 2023.
12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o 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-8f98bba7c205>. Acesso em: 19 abr. 2023.
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regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co 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.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, tem-se®3:

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solucdo injetavel ct. car. vd. trans. x 3 ml + 1
caneta aplicacdo, apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 69,19 e preco de venda
ao governo correspondente a R$ 54,29, para o ICMS 0%.

e Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) solucédo injetavel ct. car. vd. trans. x 3 ml + 1
caneta aplicacdo, apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 33,69 e pre¢o de venda
ao governo correspondente a R$ 26,44, para o ICMS 0%.
11. De acordo com a bula, o uso da insulina pleiteada € contraindicado para pacientes
com hipersensibilidade a insulina glargina ou a qualquer um dos componentes da formula”

12. Quanto ao risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo a satde da parte autora,
ante a demora no fornecimento do tratamento por ela pleiteado, este Ndcleo entende que a demora
do fornecimento do item pleiteado, pode acarretar risco de novo episddio de cetoacidose diabética,
causando risco de vida.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF- RJ 10829 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 652906-2 ID. 5035547-3

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

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 19 abr. 2023.
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