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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1790/2023

Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2023.

Processo n° 0825097-55.2023.8.19.0002,
ajuizado por | B

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao aparelho FreeStyle® Libre e aos medicamentos risedronato 150mg, losartana potassica 50
mg, atorvastatina 20mg, colecalciferol 7000Ul, carbonato de célcio 600mg + colecalciferol
200UlI, insulina asparte (Fiasp®) e insulina glargina (Basaglar®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi utilizado o documento médico
com identificacdo legivel do profissional médico emissor.

2. De acordo com documento da Unidade de Saude da Familia Barroco (Num.
68799913 - P4g. 1), emitido em 20 de junho de 2023, pela médica| |
| |, a Autora é portadora de diabetes mellitus, com grande
variabilidade glicémica, em uso de insulina basal e bolus com mdltiplas aferi¢bes diérias,
necessitando de glicosimetro LIBRE (aparelho FreeStyle® Libre), devido a dor/desconforto em
mé&os. Assim, foram prescritos: Duloxetina 1 comprimido ao dia; insulina glargina (Basaglar®) -
30 Ul ao dia; insulina asparte (Fiasp®) - conforme esquema; risendronato 150mg — 1 vez a0 més;
losartana 50mg — 02 x ao dia; atorvastatina 20mg — 01 vez ao dia; colecalciferol 7.000Ul - 01
vez por semana e carbonato de calcio 600mg e vitamina D3 200Ul (Ossotrat-D) — 01
comprimido ao dia.

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 Resolucéo 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 organizagdo 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 a Saude no

# NatJus )



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberagéo 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 Bésico 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 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.

8. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edichio n°® 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito 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 acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

11. 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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo da glicemia
capilar.

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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢ao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 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).
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DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo 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 classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragcBes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

DO PLEITO

1. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solucdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor
é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor ¢é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes®.

2. O Risedronato Sédico é um bisfosfonato piridinil que se liga a hidroxiapatita do
0ss0 e inibe a reabsor¢do Ossea mediada pelos osteoclastos. Estd destinado ao tratamento da
osteoporose em mulheres no periodo pds-menopausa com aumento no risco de fraturas®.

!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: 03 ago.
2023.

2ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 03
ago. 2023.

3 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 03 ago. 2023.

“Bula do medicamento Risedronato Sddico por Multilab Indstria e Comércio e Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISEDRONAT0%205%C3%93DICO>. Acesso em: 10 ago. 2023.
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3. A Losartana potassica é um antagonista do receptor (tipo AT1) da angiotensina
Il. Esta indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento
com um inibidor da ECA nao é mais considerado adequado®.

4, A Atorvastatina é um agente hipolipemiante indicado como adjunto a dieta para o
tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol, apolipoproteina B
e triglicérides. E indicada para o tratamento da hipercolesterolemia isolada ou associada a
hipertrigiceridemia e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL; inclusive aquelas de transmisséo
genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas n&do-farmacolégicas forem
inadequadas. Em pacientes com doenca cardiaca coronariana clinicamente evidente, esté indicado
para reducdo do risco de: infarto do miocardio ndo fatal; acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal;
procedimentos de revascularizacdo; hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC);
angina®.

5. O Colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E
essencial para promover a absorcéo e utilizacdo de calcio e fosfato, e para calcificagdo adequada
dos ossos. E um medicamento & base de vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D’.

6. Associacdo Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Ossotrat-D®) é indicado na
prevencao e tratamento da desmineralizagdo 6ssea pré e pds-menopausal, da osteoporose de varias
causas (pos-menopausal e senil), frequentemente em associacdo com medicagdo complementar.
Também ¢ indicado nos casos em que hd aumento das necessidades de célcio na gravidez e
lactagdo e no complemento das necessidades organicas do calcio, em estados deficientes e para o

tratamento de hipocalcemia (diminuicéo de calcio no sangue)®.

7. A insulina Glargina (Basaglar®) é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de dna-recombinante. esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criancas com 2
anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia®.

8. A Insulina Asparte (Fiasp®) é um analogo da insulina humana, de acgéo rapida,
obtido por biotecnologia. E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus™.

111 - CONCLUSAO

Bula do medicamento Losartana Potassica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZART >. Acesso em: 10 ago. 2023.

¢ Bula do medicamento Atorvastatina Calcica (Lipitor®) fabricado por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:

< https://www.viatris.com/-/media/project/common/viatris/pdf/brazil/leaflets_legacy_myl_brazil/lipitor_lipcor_27_bula-
profissional_net.pdf >. Acesso em: 10 ago. 2023.

"Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 10 ago. 2023.

8 Bula do Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Ossotrat-D®) por Instituto Terapéutico Delta Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510112150151/?nomeProduto=ossotrat&substancia=3337> . Acesso em: 10 ago.
2023.

9 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/>. Acesso em: 10 ago. 2023.

10 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp >. Acesso em: 10 ago. 2023.
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1. Trata-se de Autora com diagnostico de diabetes mellitus com grande
variabilidade glicémica (Num. 68799913 - P&g. 1), solicitando o fornecimento de aparelho
FreeStyle® Libre e aos medicamentos risedronato 150mg, losartana potassica 50 mg,
atorvastatina 20mg, colecalciferol 7000Ul, carbonato de calcio 600mg + colecalciferol 200Ul,
insulina asparte (Fiasp®) e insulina glargina (Basaglar®) (Num. 68799910 - P4gs. 11 e 12).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicEmico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

3. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacao
no referido protocolo™®.

4. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG!1E,

5. A monitorizacgdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que
habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram
alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: lébulo de orelha, antebraco e
panturrilha,

11 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.

12 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 03 ago. 2023.

1% Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 03 ago. 2023.

14 Avaliagdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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6. Diante o exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato,
de néo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado atraves
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

7. Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado,
no dmbito do SUS, informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacéo no
municipio de Marica (onde reside a Autora, segundo a Inicial Num. 68799910 - P4g. 1) e no estado
do Rio de Janeiro. Assim, ndo hé atribuicdo exclusiva do municipio de Maricé ou do Estado do Rio
de Janeiro ao seu fornecimento.

8. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagcdo convencional) estéd coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

8.1. Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre), sugere-se que a Autora compareca a Unidade Bésica de Saude
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.
9. Referente aos medicamentos insulina asparte (Fiasp®) e insulina glargina

(Basaglar®), informa-se que estdo_indicados no tratamento da doenca apresentada pela Autora,
Diabetes mellitus tipo 1.

10. Em relacdo aos pleitos risedronato 150mg, losartana potéssica 50 mg,
atorvastatina 20mg, colecalciferol 7000Ul, carbonato de célcio 600mg + colecalciferol 200U,
cumpre informar que a descri¢do do quadro clinico da Autora, relatada nos documentos médicos,
néo fornece embasamento clinico suficiente para a justificar o seu uso no plano terapéutico
da Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos referidos
medicamentos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel e atualizado, descrevendo as
demais patologias, sintomas associados e/ou comorbidades que justifiquem o uso destes farmacos
no tratamento da Autora.

11. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos no ambito do SUS, informa-se:

e Losartana potéssica 50 mg estd padronizado na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME — Maricd), sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Basica.
Para ter acesso, a Demandante devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais
préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado.

e Risedronato 150mg, colecalciferol 7000Ul, carbonato de calcio 600mg + colecalciferol
200Ul ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no dmbito do municipio de Marica e
do Estado do Rio de Janeiro.

e Atorvastatina 20mg ¢ disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saide do Rio de
Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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(PCDT)® da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite
(Portaria Conjunta n° 30 de julho de 2019), bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no dmbito do SUS). Para inferir sobre o acesso a
esse farmaco pela via administrativa, faz-se necessaria a informacdo do item 10 dessa
concluséo.

e Anélogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada insulina glargina
(Basaglar®)] foi_incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1,
conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019, Os critérios para o
uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Diabetes mellitus tipo 17, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17,
de 12 de novembro de 2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
08/2023, a Insulina de acdo prolongada ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de
dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio de Maricd e do Estado do Rio de
Janeiro.

e O grupo das insulinas anélogas de acdo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n® 17 de
12 de novembro de 2019 , bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolida¢éo n°
2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

12. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina'®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS insulina
analoga de acdo rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acéo
rpido. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica para a DM1.

13. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifigue se a Autora pode fazer uso
do analogo de insulina de acdo rapida ofertada pelo SUS frente a prescrita - Asparte (Fiasp®). E,
em caso positivo, se a Demandante se enquadra nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1.

14. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina padronizada (analoga de acdo rapida), a Requerente devera solicitar cadastro no CEAF

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 10 ago. 2023.

16 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina
anéloga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.
Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 10
ago. 2023.

17 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 10 ago. 2023.
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comparecendo Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, localizada na Avenida Jansem de
Mello, s/n° - Sdo Lourenco, Niterdi, tel: (21) 2622-9331. Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — 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.

15. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no dmbito
da Atengdo Basica, a insulina NPH em alternativa a Insulina Glargina (Basaglar®). Como no
documento médico acostado aos autos processuais (Num. 68799913 - P4g. 1) ndo ha relato acerca
do uso prévio e/ou contraindicacdo a insulina padronizada, sugere-se avaliagdo médica quanto a
utilizagcdo pela Requerente da insulina NPH em seu tratamento. Para ter acesso, a Suplicante devera
comparecer & unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, munido de receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibiliza¢&o deste medicamento.

16. Destaca-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF- RJ 13065
ID. 4.455.176-2 ID. 4.391.364-4

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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