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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0897/2023
Rio de Janeiro, 11 de julho de 2023.

Processo n° 5004873-14.2022.4.02.5102,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacfes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, 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

1. Acostado ao (Evento 14 PARECER1, Pé4ginas 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1021/2022, elaborado em 23 de setembro de 2022, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislac@es vigentes; ao quadro clinico da Autora —
Diabetes mellitus tipo 1; bem como a indicagdo e a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, do
medicamento Insulina Glargina (Lantus®) e do insumo lancetas para lancetador (Accu-Chek®
FastClix); e a disponibilizacdo do insumo agulha para caneta.

2. Apobs emissdo do parecer supracitado, foram apensados aos autos formuléario do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e documento medico do Hospital
Universitario Antonio Pedro (Evento 35 _LAUDO2 e LAUDO3, Pagina 1) e (Evento 35_RECEIT4
e RECEIT5, Paginas 1), emitidos em 08 de maio de 2023, pela médica
\ | a Autora, 20 anos, em acompanhamento regular no
ambulatério de Endocrinologia do referido hospital, é portadora de diabetes mellitus tipo 1, em
uso de insulina desde os 04 anos de idade. Apresenta retinopatia diabética, com uso prévio de
Insulina NPH e Regular sem controle adequado da doenga, com grande variabilidade glicémica
(episodios de hipoglicemia e hiperglicemia) sendo realizada a troca para Insulina Glargina
(Lantus®) e Analogo de insulina ultrarrapida Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®), objetivando
a reducgdo de episodios de hipoglicemia e melhor controle da diabetes. Foi citada a Classificacao
Internacional de Doencas (CID-10): E10.3 — Diabetes mellitus insulino-dependente - Com
complicac¢es oftalmicas, e prescrito em uso continuo:

e Insulina Glargina (Lantus®) — aplicar 30Ul antes do café da manhd, 4 canetas/més;

e Analogo de insulina ultrarrpida 100UI/mL — aplicar conforme esquema de glicemia, 15
minutos antes da refeicdo, 3 canetas/més;
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizagido ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-
FEDERAL N° 1021/2022, elaborado em 23 de setembro de 2022 (Evento 14 PARECERL1, Paginas
1ab5), tem-se:

2. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 1021/2022, elaborado em 23 de setembro de 2022 (Evento 14 PARECERL1, Paginas
1a5), tem-se:

2. A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o0
paciente apresenta frequentemente episodios 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 alteracBes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

3. A hlpogllcemla ocorre quando ha uma reducdo excessiva no nivel de glicose no
sangue. A glicose no sangue € a principal fonte de energia do organismo; assim, um nivel baixo
de glicose no sangue causa problemas?. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia.
A hipoglicemia clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo
da glucose no sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento
da funcdo mental, ataques, coma e até morte®.

4. A hiperglicemia é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue
(acima de 126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas apds uma refeicdo). As causas
da hiperglicemia incluem: falta de aplicacdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes,
desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos, infec¢Ges e doencas, stresse
e sedentarismo®.

DOPLEITO

'ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 11 jul. 2023.

2MANUAL MSD. Hipoglicemias. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%A1pidos-dist%C3%BArbios-
hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >.
Acesso em: 11 jul. 2023.

3Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 11 jul. 2023.

“BD. Hiperglicemia. Disponivel em: < https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-care/diabetes-learning-center/diabetes-
education/hyperglycemia#:~:text=A%20hiperglicemia%20%C3%A9%20caracterizada%20por,duas%20horas%20ap%C3%B3s%20uma
%20refei%C3%A7%C3%A30).>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1021/2022, elaborado em 23 de setembro de 2022 (Evento 14 _PARECER1, Paginas 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 14 PARECER1, Paginas 1 a 5, encontra-se o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1021/2022, elaborado em 23 de setembro
de 2022. No item 2 do referido parecer, este Nucleo destacou gue ndo consta nos documentos
médicos acostados a prescricdo do insumo agulha para caneta.

2. Nos itens 6 e 7 solicitou a médica assistente que avalie a possibilidade da utilizacdo
da insulina NPH, padronizada e disponibilizada pelo SUS, em alternativa a insulina Glargina
(Lantus®) e que avaliasse a possibilidade de utilizar somente 0 insumo padronizado no SUS -
lancetas avulsas, em alternativa ao pleito lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix).

3. Neste sentido, foram acostados ao processo novos documentos médicos. Nos
documentos médicos (Evento 35 LAUDO2 e LAUDO3, Pagina 1), consta que a Autora “..é
portadora de diabetes mellitus tipo 1, em uso de insulina desde 0s 04 anos de idade. Apresenta
retinopatia diabética, com uso prévio de Insulina NPH e Regular sem controle adequado da

doenca”.
4. Desse modo, observa-se que a Autora ja realizou tratamento com a insulina

atualmente ofertada no SUS. Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada ndo configura
uma op¢do terapéutica no presente momento.

5. No que refere a prescricdo do insumo agulha para caneta e avaliacdo guanto a
possibilidade de utilizar somente 0 insumo padronizado no SUS - lancetas avulsas, nos novos
documentos médicos apensados, ndo houve mencgdo referente a esses questionamentos,
permanecendo a auséncia de elucidagBes, embora tais informagdes tenham sido claramente
solicitadas, conforme prévio PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1021/2022,
elaborado em 23 de setembro de 2022 (Evento 14_PARECER1, Péginas 1 a 5).

6. Ademais, reitera-se que a Insulina Glargina (Lantus®) esté indicada ao tratamento
de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico

7. As Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina ou
Degludeca) foram incorporados ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1°, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Satde e fornecidos as Secretarias de Satde dos Estado®’.

8. Contudo, o medicamento, Insulina Glargina ainda néo integra®, uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 11 jul. 2023.

Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 11 jul. 2023.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

8SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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9. No momento, ndo ha novas informagdes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as informagdes dispostas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1021/2022, elaborado em 23 de setembro de 2022 (Evento 14 _PARECER1, Paginas 1 a 5).

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

AT MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica

Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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