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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1505/2023

Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023.

Processo n° 0010727-90.2009.8.19.0036,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgoes técnicas dal®  Vara
Civel da Comarca de Nil6polis, do Estado do Rio de Janeiro, quanto a Insulina Glargina
(Lantus®) e tiras reagentes (Accu Chek® Active).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados 0s documentos
médicos datados acostados ao processo.

2. De acordo com documentos (fls. 198 a 200), emitidos em 03 de fevereiro, 27 de
abril e 03 de maio de 2023, pelo médico| |, em
receitudrio proprio, o Autor, 74 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 2, além de neuropatia,
hipertensdo arterial e hipoglicemia. Sendo prescritos: Insulina Glargina (Lantus®) e Tiras de
glicemia capilar.

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 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: 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 &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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

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 o0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo 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.

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

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

12. A Portaria de Consolidacdo 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:

I1 — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios 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. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecéo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes 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 classificatdria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salde (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 diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuigdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
que contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da produgéo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secre¢do de insulina pela célula  pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

3. As neuropatias diabéticas sdo transtornos periféricos autbnomos do nervo
craniano associados com diabetes mellitus. Estas afecgdes normalmente resultam de leséo
microvascular diabética envolvendo pequenos vasos sanguineos que nutrem o0s nervos (vasa
nervorum). Entre as afecgdes relativamente comuns que podem estar associadas com a doenga
diabética estdo paralisia do terceiro nervo, mononeuropatia, mononeuropatia multipla, amiotrofia
diabética, polineuropatia dolorosa, neuropatia autbnoma e neuropatia toracoabdominal®.

4, A hipoglicemia é uma afecgdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. 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 funcéo
mental, ataques, coma e até morte®.

5. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?®.

DO PLEITO

!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: 13 jul.
2023.

2 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descricio de neuropatia diabética. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.668.829.300>. Acesso em: 13 jul. 2023.

3 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Secdo 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 13 jul. 2023.

4 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descricdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 13 jul. 2023.

% Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf >. Acesso em: 13 jul. 2023.
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1. Insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de dna-recombinante. estd indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e € indicado 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®.

2. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, com hipoglicemia,
hipertensdo arterial e polineuropatia diabética (fls. 199 e 200), solicitando o fornecimento de
Insulina Glargina (Lantus®) e tiras reagentes (Accu Chek® Active) (fl.2).

2. Informa-se que os itens pleiteados a Inicial - Insulina Glargina (Lantus®) e as
tiras reagentes para afericdo de glicemia capilar estdo indicados ao manejo do quadro clinico do
Autor - diabetes mellitus tipo 2 (fl. 199).

3. No que tange a disponibilidade, por meio do SUS, cabe elucidar que:

3.1 O analogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Glargina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1),
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 2019. Tal
medicamento, de acordo com a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) 2022, deve ser ofertado no ambito do Componente Especializado
das Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo sua disponibilizacdo de
competéncia da Secretaria Estadual de Saude (SES-RJ). De acordo com o
Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir
da data de publicacdo, para efetivar a oferta no SUS.

3.2 Cabe salientar que para a condicdo clinica de base do Impetrante, Diabetes
Mellitus tipo 2, a Insulina Glargina ndo é contemplada no referido PCDT.

3.3 tiras reagentes estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS,
aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para ter acesso,

® Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?substancia=5536>. Acesso em: 13 jul. 2022.

" BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Nlcleo de Apoio a Saude da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 13 jul. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde/Secretaria de Ciéncia, Tec nologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019.
Edicéo: 61 | Secéo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 13 jul. 2023.
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0 Autor devera comparecer a unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia,
a fim de obter esclarecimentos acerca de sua dispensacao.

4. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras
reagentes. Assim, cabe dizer que Accu Chek® 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 Administracéo
Publica, a licitagdo 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 licitatérios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

5. Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme Protocolo da
referida doenca?, foram padronizados os medicamentos: Biguanidas (Cloridrato de metformina
500mg e 850mg comprimido), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; glicazida 30mg
comprimido de liberagdo prolongada) insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina
regular 100U/mL solucdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg comprimido). E, por
conseguinte:

e No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude de Nildpolis conforme sua
relagdo municipal de medicamentos (REMUME- Nil6polis) disponibiliza: Biguanidas
(Cloridrato de Metformina: 850mg), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido,
Glicazida MR 30mg) e insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular
100U/mL solucdo injetavel.

e Conforme Protocolo supracitado, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o medicamento Dapagliflozina 10mg.

6. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no dmbito
da Atencgdo Basica, a insulina NPH em alternativa a Insulina Glargina.

7. Cabe ressaltar que nos documentos médicos mais recentes acostados ndao ha
mencao ao uso prévio dos medicamentos padronizados. Portanto, recomenda-se que o médico
assistente avalie a possibilidade do uso dos medicamentos disponiveis no SUS.

8. Destaca-se que a Insulina Glargina e as tiras reagentes de afericdo de glicemia
capilar possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nil6polis, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VIRGINIA GOMES DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 13.253 COREN/RJ 321.417
Matr: 5508-7 ID. 4.455.176-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenag
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02 5
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