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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0193/2022

Rio de Janeiro, 09 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0043485-09.2015.8.19.0038,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Detemir (Levemir®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 81 a 87 (Index 85), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0918/2016, emitido em 27 de janeiro de 2016, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, a condi¢do clinica da
Autora (diabetes mellitus tipo 1), a indicagcdo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos
medicamentos Insulina Detemir (Levemir®), Insulina Asparte (Novorapid®), Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR) e Sinvastatina 20mg, e
dos insumos tiras reagentes, lancetas e agulha para aplicagéo de insulina BD 6 ou 8mm.

2. Apensado a folha 417, encontra-se laudo médico emitido em 24 de agosto de
2020, em impresso préprio da médica | |, no qual foi
ratificado que a Autora apresenta diabetes mellitus tipo 1, ja tendo feito uso das insulinas
NPH e Regular, com multiplos episédios de hipoglicemia, comprovados por sintomas,
medicdo de glicemia capilar e melhora dos sintomas apds a ingestdo de carboidratos (sem
necessidade de internacdo hospitalar). Por isso, foi solicitada a troca para as insulinas
Detemir (Levemir®) e Asparte (Novorapid®), com a finalidade de minimizar os episodios de
hipoglicemia.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAOQ

1. Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N° 0918/2016,
emitido em 27 de janeiro de 2016 (fls. 81 a 87):

2. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

4, 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.

5. 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

6. 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).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

8. A Deliberacdo 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.

9. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0918/2016,
emitido em 27 de janeiro de 2016 (fls. 81 a 87).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que as insulinas Detemir (Levemir®) e Asparte (Novorapid®)
estdo indicadas para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, condig&o clinica descrita para
a Autora

2. Com relacdo as insulinas pleiteadas, cumpre esclarecer que as preparaqoes
de insulina sdo classificadas de acordo com sua duracdo de acdo em preparacOes de acéo
rapida (Asparte) e acdo prolongada (Detemir).

3. Tanto o grupo das insulinas analogas de acdo rapida quanto o de acdo
prolongada foram incorporados no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1) 12,

! BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019. Torna Publica a decisédo de incorporar insulina andloga de agéo prolongada para o tratamento de diabetes emllitus tipo I,
no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 09 fev. 2022.
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Contudo, até o momento, apenas a insulina de acdo répida encontra-se disponivel para 0s
pacientes que se enquadram nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da doenca em questdo. Assim, cabe esclarecer que:

4.

O grupo da insulina anéloga de acdo prolongada - grupo da insulina pleiteada
Detemir - ainda néo integra® uma lista oficial de medicamentos fornecidos pelo
SUS, no ambito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro.

Embora tenha sido pleiteada a insulina analoga de acdo rapida Asparte, o
Ministério da Salde padronizou e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a insulina analoga de agdo
rapida: Glulisina.

A Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu, por sua vez, fornece por

meio da Atencdo Basica, conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME), a
insulina de acdo intermediaria NPH em alternativa ao pleito Insulina Detemir para o

tratamento do Diabetes mellitus.

5.

De acordo com o PCDT para 0 manejo do DML, a inclusédo de analogo de

insulina de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Detemir) devera ser precedida pelo
uso da insulina NPH associada a insulina andloga de acdo rapida por pelo menos 03 meses.

(N&o ha informagdes em laudos médicos acostados que permita verificar que tal esquema
terapéutico ja foi aplicado a Autora)

6.

Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui o seguinte:

N&o ha informacbes em laudos médicos acostados autos que certifiqguem que a
Autora ja realizou o esquema terapéutico preconizado no SUS para 0 manejo do
DM1, que envolve o uso prévio de insulina NPH associado a insulina analoga de
acdo rapida. Assim, recomenda-se que a médica assistente avalie a possibilidade
de uso da insulina NPH em substitui¢do ao pleito Insulina Detemir.

v O acesso a insulina NPH se da através da unidade basica de saude mais
préxima da residéncia da Autora.

Caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo definidos no PCDT DM1,
recomenda-se que a médica avalie a substituicdo da insulina analoga pleiteada
Asparte por aquela padronizada e dispensada no SUS: Glulisina.

v' Para ter acesso a insulina analoga de acdo rapida Glulisina, a Autora
deverd efetuar cadastro no CEAF (unidade e documentos exigidos para
cadastro estdo descritos no ANEXO 1).

2 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de
2017. Torna Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acdo rapida para o tratamento de diabetes emllitus tipo I, no
ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2022.

3 Consulta realizada no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Na
Competéncia: 02/2022. Acesso: 09 fev. 2022.
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7. As insulinas aqui pleiteadas possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 5003221-6 Mat.4.918.044-1

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

ANEXO |

Unidade: RioFarmes Nova Iguagu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lIguagu. (Horario de
atendimento: 08-17h)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.
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