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Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n°: 0802000-88.2023.8.19.0046,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca Flextouch (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos -
Hospital Universitario Antonio Pedro (fls. 18 a 20), emitidos em 09 de fevereiro de 2023, pela
médica , @ Autora com diagnostico de
diabetes mellitus auto imune latente do adulto (LADA), apresenta alta variabilidade
glicémica com hipoglicemia graves. Sendo prescrito Insulina Degludeca Flextouch
(Tresiba®) — aplicar 16 unidades antes do café da manha.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): E10.9 -
Diabetes mellius insulino - dependente.

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 Resolugdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. 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, receberao, gratuitamente, do Sistema Unico de Satide os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a monitoracdo
da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
1°, 0 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 disturbios
metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secre¢cdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes 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
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O Diabetes Mellitus (DM) tipo LADA é um DM do tipo 1 onde também
existe uma destruicdo autoimune das células B, mas ela ¢ muito mais lenta e acontece em
individuos mais velhos (acima de 30 anos). O fendtipo é peculiar, pois 0s pacientes ndo séo
obesos, tém diagndstico de DM numa idade compativel com diagndstico de DM tipo 2, tém
sua doenca inicialmente controlada com agentes orais, mas apresentam sinais de progressiva
perda de fungdo da célula e eventualmente necessitam de insulina, por definigdo, apds pelo
menos seis meses ap6s o diagnostico do DM?2.

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/diretrizes-completa-2019-2020.pdf. Acesso em >. Acesso em: 27 jul. 2023.

2 MARASCHIN, J. F.; MURUSSI, N.; WITTER, V. and SILVEIRO, S.P. Classificagio do diabete melito. Arg. Bras. Cardiol.
[online]. 2010, vol.95, n.2, pp.40-46. ISSN 0066-782X. Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1590/S0066-
782X2010001200025>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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4. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragdo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,

esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser
administrado em combinac&do com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch®refere-se a uma
caneta preenchida com 3 mL de solucéo injetavel de insulina Degludeca®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®), esta
indicado para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico
(fls. 18 a 20).

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

e O anélogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Degludeca) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1),
conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 2019°. Os critérios para
0 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
Relacdo 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 publicacéo, para efetivar a oferta no SUS. Entretanto,
em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP, relativo ao més de julho de 2023, e ao Sistema Nacional
de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Insulina de longa
acdo ainda néo esta sendo fornecida pela SES/RJ.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNu Transacao=25913332016&pldAnexo=4088748>.
Acesso em: 27 jul. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019. Edicéo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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3. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca Flextouch (Tresiba®).

4, Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado o uso do medicamento
padronizado, em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica. Em caso
positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS no &mbito da Atengéo
Basica, a Demandante devera comparecer a uma unidade bésica de satde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

5. Ademais, salienta-se que os medicamentos ora pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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