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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0956/2024
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.

Processo n° 5034626-48.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

neste ato representadapor[ ]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciéria,do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina Glargina (Lantus®) e ao produto para satide Alcool 70%.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso Defensoria Publica da Unido
(Evento 1_ANEXO2_P4aginas 15/19), preenchido em 27 de novembro de 2023, pela médica
| 1a Autora tem diabetes tipo 1 desde 12 anos, em
uso de insulina NPH e Regular, apresentando episddios de hipoglicemia, sem percepcao, 0 que
pode ocasionar Obito. Desse modo, foi prescrito a Autora insulina Glargina (Lantus®) ou
Degludeca ou Detemir (Levemir®) por tempo indeterminado. Além do diabetes tipo 1, a Autora
também é portadora de osteocondromatose e apresentou quadro de pancreatite em 2021, segue em
acompanhamento para ambas as condicdes.

2. Em documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento
1 ANEXO2 P4gina 21), emitido em 20 de outubro de 2023, pela médica supramencionada, foi
participado que a Autora também necessita da insulina de acdo ultra rapida Lispro ou Asparte ou
Glulisina, além de aparelho de glicemia, fitas de glicemia, algoddo, alcool 70%, agulhas para
insulina e lancetas.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: E10 —
diabetes mellitus insulino-dependente e E10.9 — diabetes mellitus insulino-dependente - sem
complicacdes.

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 Resolucdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. 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 Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 consonéncia com as
legislagBes supramencionadas.

8. 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 0
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

9. 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 atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
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inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

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
cetoacidose. A destrui¢do 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 criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

DO PLEITO

1. A Insulina de acdo prolongada — 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 é 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 duracéo) para o
controle da hiperglicemia®.

2. O Alcool etilico a 70% consiste em um composto solvel em agua com agéo
bactericida, tuberculocida, fungicida e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos
microrganismos. Como desinfetante quimico esta indicado para desinfec¢do de superficies fixas
(bancadas, vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele e das mdos®. E
comercializado nas formas farmacéuticas liquida e gel.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, com diagnostico de diabetes tipo 1, com solicitacdo de
insulina de acéo prolongada Glargina e Alcool 70%.

2. Elucida-se que a insulina Glargina e o Alcool 70% estdo_indicados para a
Autora.
3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que:

e Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporados _ao_SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 12 jun.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. 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: 12 jun. 2024.

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 12 jun. 2024.

4 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranca do Paciente em Servicos de Sadde: Higienizagdo das M&os / Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa, 2009. 105p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_servicos_saude_higienizacao_maos.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2024.
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Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1°, listado na RENAME
2022, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estado®’. Contudo, o medicamento Insulinas analogas de acéo prolongada - Glargina
ainda ndo integra®, uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro;

e Alcool 70% nao se encontra disponibilizado no SUS, pela via administrativa, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Néo foi identificado outro insumo que possa
configurar alternativa.

4, Cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica (PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, dentre outros
critérios, 0 uso da associagdo insulina analoga de acdo répida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina analoga de acdo prolongada.

5. No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus
tipo 1, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa em alternativa a insulina
Glargina.

6. Contudo, cabe observar que nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Evento 1_ANEXO2_P4aginas 15/18) foi relatado que a Autora “...em uso de insulina
NPH e Regular, apresentando episddios de hipoglicemia, sem percepcéo, o que pode ocasionar
Obito”. Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada ndo configura uma opcao
terapéutica no presente momento.

7. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (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 maximo pela Cadmara 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
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo

5 Comisséo Nacional de Incorporacdo 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: 12 jun. 2024.

® Ministério da Satide. 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: 12 jun. 2024.

7 Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

8 SISTEMA 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: 12 jun. 2024.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 jun. 2024.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240418 131155629.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.
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(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 o medicamento insulina Glargina 100UI/ml (Lantus®) solugdo injetavel carpule com 3ml
possui preco de fabrica R$ 81,81 e o preco maximo de venda ao governo R$ 64,20; para o ICMS
de 20%.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 6485
ID. 5083037-6 Mat. 50133977

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