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ajuizado porf| |
representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Glargina 100UI/mL e Insulina anadloga de acdo rapida, bem como
ao insumo agulha BD Ultra-Fine™ Pen Needle 4,5 ou 6mm para caneta de insulina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira — IPPMG / UFRJ (Num. 63604670 - P4gs. 4 a 6), emitidos em 04 de abril
de 2023, pelo médico |, 0 Autor, 16 anos de

idade, apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 ha 2 anos com sintomas cléssicos de
polidria, polidipsia, polifagia e emagrecimento. Portador do transtorno do espectro autista
(TEA) o que torna mais dificil as aplica¢fes de insulina de forma correta, assim como o ideal
controle alimentar e as identificacbes das hipoglicemias. Como a hipoglicemia sem
identificacdo prévia o coloca em risco de quadros graves com convulsdo, foi informada a
necessidade de uso de anélogos de insulina tanto de acdo prolongada, como rapida, e ndo
podem ser substituidas por insulinas NPH e Reqular. Foi relatado que estas insulinas tém
acdo mais fisiolégica, geram menos hipoglicemia que as insulinas NPH e Regular, sendo estas
contraindicadas e os analogos imprescindiveis. A fim de diminuir a frequéncia de
hipoglicemias e o risco que as mesmas oferecem foram prescritos 0s seguintes itens:

e Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar® ou Lantus® ou Glargilin®) — 5 canetas ou
refis de 3mL por més. Dose diaria de 42U no café da manha;

e Insulina andloga de acdo rapida - Insulina Lispro 100UI/mL (Humalog®) ou
Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) ou Insulina Glulisina 100UI/mL (Apidra®) -
5 canetas ou refis de 3mL por més. A dose varia de acordo com as glicemias, em
médica utiliza 36U por dia;

e Agulha BD Ultra-Fine™ Pen Needle 4,5 ou 6mm para caneta de insulina - 100
unidades por més.

2. Foram mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente, sem complicacdes e F84.0 - Autismo
infantil.
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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 Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Salde da Cidade de Nova lIguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario o
conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e d& outras providéncias.
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12. 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, receberéo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragao
da glicemia capilar.

13. 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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncgéo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes é descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicéo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos
estranhos. A sua acao € uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que
as principais sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo
deixa de produzir insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2
possui um fator hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo com a obesidade e o
sedentarismo (uma de suas peculiaridades é a continua producéo de insulina pelo pancreas)®.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicagBes cronicas. A
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia
do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes
gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes. Outras classificacGes tém sido propostas,
incluindo classificacdo em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o
momento do inicio do diabetes, a histéria familiar, a funcdo residual das células beta, 0s
indices de resisténcia a insulina, o risco de complica¢Ges crénicas, o grau de obesidade, a
presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas sindromicas?.

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 11 jul. 2023.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificacio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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3. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
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 &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporcdo, a causa é 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. Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia, episddios de

hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos
contrarreguladores: suprime a secrecdo de insulina pelas células-beta, estimula a liberacéo de
glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do
hormdnio de crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de noradrenalina de
neurbnios simpaticos pos-ganglionares e acetilcolina dos pdés-ganglionares simpaticos e
parassimpaticos, além de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser
classificados em duas categorias: 0s neurogénicos ou autondmicos (palpitacdo, tremor,
ansiedade, etc) e os neuroglicopénicos (sensagdes estranhas, como calor, formigamentos;
Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)*.

4. O Autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
multiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacbes pessoais, passando pela linguagem e comunicacdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacéo e educacionais®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante. 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

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
“Nery M. Artigo de revis&o - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras
Endrocrinol Metab 2008;52/2. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em: 11 jul. 2023.

SKLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1,
pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://wwuw.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

SASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle
da hiperglicemia’.

2. As insulinas analogas rapidas (insulina asparte, lispro e glulisina) sdo
insulinas semelhantes as insulinas humanas, porém com pequenas alteracdes nas moléculas,
que foram feitas para modificar a maneira como as insulinas agem no organismo humano,
especialmente em relagdo ao tempo para inicio de agéo e duracéo do efeito. Essas tecnologias
sdo semelhantes entre si e, por possuirem perfil rapido de acdo, poderiam substituir a insulina
humana de agao rapida (regular)®.

3. A agulha para caneta de aplicacdo de insulina é utilizada acoplada a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente
ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sdo com 4
mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacéo, sdo fatores fundamentais
para garantir a injecéo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina 100UI/mL e Insulina
analoga de acdo rapida, assim como o insumo agulha 4,5 ou 6mm para caneta de insulina
estdo _indicados para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato
médico (Num. 63604670 - Pags. 4 e 5).

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, seguem as informacGes abaixo:

2.1) agulhas para caneta de aplicagdo de insulina ndo_integram nenhuma lista
oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Nova
Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

2.2) Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)
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 aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias
de Salde dos Estado'™!2. Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda néo

"Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 11 jul. 2023.

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS— CONITEC. Relatdrio para sociedade. Insulinas analogas rapidas no
tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1). Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2017/sociedade/resoc29 _insulinasrapidas_diabetes_tipol_decisao_final.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
°SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira
de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-
Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

®Comissdo 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 Saude. 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.

2Ministério 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: 11 jul. 2023.
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integra’®, uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguagu
e do Estado do Rio de Janeiro.

2.3) O grupo das insulinas analogas de acéo rapida foi incorporado ao SUS para
o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
referida doenca.

v" No momento, o Ministério da Salude disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida. A dispensacdo é feita pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor est4d cadastrado no CEAF, para
recebimento do medicamento Insulina analoga de acédo rapida 100Ul/mL, tendo efetuado a
Gltima retirada em 05 de junho de 2023, no Pdlo RioFarmes.

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

5. No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes
mellitus tipo 1, no &mbito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de agdo
longa (grupo da insulina pleiteada Glargina).

6. Cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais
(Num. 63604670 - Pags. 4 e 5) foi relatado que o Autor “.. é portador do transtorno do
espectro autista (TEA) o que torna mais dificil as aplicacBes de insulina de forma correta,
assim como o ideal controle alimentar e as identificagbes das hipoglicemias. Como a
hipoglicemia sem identificacdo prévia o coloca em risco de quadros graves com convulsdo,
foi informada a necessidade de uso de analogos de insulina tanto de acéo prolongada, como
rapida, e ndo podem ser substituidas por insulinas NPH e Regular”. Portanto, apesar da
insulina padronizada configurar alternativa, 0 médico assistente deixa claro que ndo autoriza a
troca.

7. Os medicamentos e insumo aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Acrescenta-se ainda que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de

agulhas para caneta de aplicagdo de insulina. Portanto, cabe dizer que Ultra-Fine™

BSISTEMA 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.

“Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo Especializada A Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Isnumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito
Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 11
jul. 2023.
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corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui
normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em

regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ID. 4459192-6
KARLA SPINOZA C. MOTA ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 10829 COREN/RJ 170711
ID. 652906-2 MAT. 1292

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

4 NatJus



