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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1902/2023
Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2023.

Processo n® 0826593-22.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Asparte (Novorapid®) e ao
insumo fitas reagentes de glicemia capilar para o aparelho Accu-Check® Active.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 70603621 - Pag. 5-6) emitidos pela
Dral |, datados de 05 de maio de 2023, a
Autora, 53 anos, portadora de Diabetes Mellitus tipo 1 Insulino-dependente ha 48 anos no
momento sem controle glicEmico com a Insulina Tresiba, com crises frequentes de hipoglicemia
severa alternadas por picos de hiperglicemia, mesmo ap0s varias tentativas de mudanca de
posologia. A Endocrinologista assistente trocou a prescricdo para Insulina Lantus® — 32 Ul uso
SC pela manha pois tem uma acdo mais estavel para um melhor controle, acarreta menos risco de
hipoglicemia, principalmente, durante o periodo noturno. Cada caneta tem 3ml (Solostar 100Ul/ml
solucéo injetavel caneta preenchida descartavel), portanto, necessitard de duas canetas a cada 15
dias, associada a Insulina Novorapid®, conforme esquema, antes do café, almoco e jantar.
Também necessitara de tiras-teste para realizacdo de exames de HGT para o aparelho Accu-check
Active (média de 06 exames dia — 168 tiras/més) O tratamento sera continuo e vitalicio. Encontra-
se em acompanhamento regular com endocrinologista sem apresentar bom resultado, em funcéo da
insulina que esta sendo utilizada. Devera iniciar imediatamente o tratamento com estas drogas a
fim de evitar episddios de hipoglicemia severa, e hiperglicemia que podem acarretar lesdes e
sequelas definitivas no Sistema Nervoso Central. Foram prescritas Insulina Glargina (Lantus®,
Solostar®) 3ml, Insulina_Asparte (Novorapid®) e tiras de teste Accu-Check Active. Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doencas CID-10 E10.6 - Diabetes mellitus tipo 1,
insulino-dependente com outras complicacdes especificadas.

Il — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 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. A Portaria de Consolidagdo 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 aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

10. 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 educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

11. 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 aplicacdo de insulina;
Q) 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).
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DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A classificagéo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto, os termos DM insulinodependente e DM néao
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e
aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do 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 acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos. Apresenta deficiéncia grave
de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagndstico ou apés curto periodo?.
As intervengdes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes
principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre
diabete, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio
fisico)®.

3. A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentragdes de gllcose sanguineas sdo
anormalmente baixas, e uma das complicacdes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por
nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dl e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves
(niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito. Geralmente, apds a
recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

4, A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracdes 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 medicacBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

! 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: 24 agosto 2023.
2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 24 agosto 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >.
Acesso em: Acesso 24 agosto 2023.

4 VAMERLATI, E.G. Glicosimetro capilar: estudo sobre o uso pelos bombeiros militares socorristas no atendimento pré-hospitalar
prestado pelo corpo de bombeiros militar do estado de Santa Catarina, Floriandpolis, 2014. Disponivel em:
<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014 Vamerlati.pdf>. Acesso em: 24 agosto 2023.
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DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®, Solostar®) - é um antidiabético que contém uma
insulina humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia
coli como organismo produtor. Est4 indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e também é indicada 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 duragdo) para o controle da
hiperglicemia®.

2. Insulina Asparte (Novorapid®) - os analogos de insulina ultrarripida, como
Lispro, Asparte e Glulisina, cujas propriedades farmacocinéticas incluem um inicio de agdo em 5-
15 minutos, pico de acdo em 30-90 minutos e duracdo de acdo de 2-4 horas. Os trés tipos de
analogos de acdo ultrarrapida tém diferentes propriedades quimicas, porém ndo apresentam
diferencas significativas no tempo e duracdo de acdo. Podem servir como uma opgdo para 0S
pacientes diabéticos que apresentam hipoglicemias graves ou frequentes, apesar da otimizacdo do
tratamento.®

3. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea’

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Asparte
(Novorapid®) e o insumo tira de teste Accu-Check Active estdo indicados para 0 manejo do
guadro clinico que acomete a Autora, Diabetes mellitus tipo 1 Insulino-dependente (Num.
70603621 - Pag. 5-6).

2. No gue tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que:

e O analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 18. 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 ac¢do longa ainda ndo
integra nenhuma relag&o oficial de dispensacdo de medicamentos no &mbito do Municipio
de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de acdo répida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme 0s
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. O Ministério da Salude disponibiliza a insulina analoga de acao
rapida, por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
intermédio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 24 agosto 2023.

¢ Dispensagéo de analogos de insulina de agéo ultrarrapida. Disponivel em : https:/prefeitura.pbh.gov.br/sites/default/files/estrutura-de-
governo/saude/2018/documentos/Diabetes/protocolo_fornecimento_analogo_insulina_lispro.pdf Acesso em 20 de abr. 2023.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencio a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencédo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 24 agosto 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 24 agosto 2023.
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3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no @mbito
da Atencdo Baésica, a insulina NPH em alternativa ao medicamento pleiteado Insulina Glargina.

4. Contudo, no documento médico acostado (Num. 70603621 - Pag. 5-6) ha mencéo
a utilizacdo da Insulina Tresiba, com crises frequentes de hipoglicemia severa alternadas por
picos de hiperglicemia, mesmo apds varias tentativas de mudanca de posologia. Portanto, entende-
se que a Insulina Glargina (Lantus) associada a Insulina Aspart (Novorapid) configura uma
alternativa terapéutica para o caso da Autora, conforme pleiteado.

5. As fitas reagentes de glicemia capilar estdo padronizadas para distribuigdo
gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, com o receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagao.

6. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de glicosimetro
e 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 Administracdo
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 licitatorios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

7. Cabe adicionar que os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr. 286.098-9

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