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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2004/2023
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023.

Processo n°® 0827492-20.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento insulina glargina (Basaglar®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 71657461 - Pag. 2 e 3), emitidos em
receituario do Hospital Universitario Antonio Pedro, datados de 20 de junho de 2023, pela médica
| |, oAutor de 62 anos apresenta o diagndstico
de diabetes mellitus de origem autoimune desde os 39 anos de idade, apresentando como
complicagBes amputagdo prévia por pé diabético. Encontra-se em uso de insulina NPH e Regular
h& mais de 3 meses, porém mantendo mal controle glicémico como hipoglicemia e hiperglicemia.
Necessita da troca de insulina NPH por analogo de insulina basal para melhor controle glicémico e
diminuicdo do risco de complicagGes inerentes a diabetes e rudacéo do risco de mortalidade. Sendo
indicado o uso de insulina glargina (Basaglar®), 48 unidades antes do café da manha. Foi
informada a Classificacdo Internacional de Doencas — CID-10 — E10.5 - Diabetes mellitus
insulinodependente - com complicacdes circulatorias periféricas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 execu¢do 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 Atencéo Primaria a Satde no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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 dispbe 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O diabete melito (DM) é uma doenga endocrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secrecdo ou na ac¢do da insulina. Essa doenca pode
evoluir com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetética) e crénicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular)®.

2. O Diabetes Mellitus (DM) tipo LADA é um DM do tipo 1 onde também existe
uma destrui¢do autoimune das células 3, mas ela ¢ muito mais lenta e acontece em individuos mais

! Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17 - 12/11/2019. 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: 06
set. 2023.
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velhos (acima de 30 anos). O fen6tipo é peculiar, pois 0s pacientes ndo sao 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 funcdo da célula p e
eventualmente necessitam de insulina, por definicdo, apds pelo menos seis meses ap6s o
diagndstico do DM?,

3. A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas®, e uma das complica¢des 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 labilidade glicémica ou variabilidade glicmica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episodios 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
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacgBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Basaglar®) é um antidiabético que contém uma insulina
humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e
também € indicada 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’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 62 anos de idade com diagnostico de diabetes mellitus de
origem autoimune desde os 39 anos de idade, apresentando como complicagcGes amputacao prévia

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: 06
set. 2023.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 06 set. 2023.

4SILVA, A.C.F. et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: |
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avancos, Interfaces e Préaticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014 13 10_08_idinscrito_607_26163833
b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.

5 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: 06 set. 2023.

8 ELIASCHEWITZ, 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 06 set. 2023.

" Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=BASAGLAR>. Acesso em: 06 set. 2023.
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por pé diabético e variabilidade glicémica. Foi indicado tratamento com o medicamento insulina
glargina (Basaglar®).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento insulina glargina (Basaglar®) esta
indicado para 0 manejo do diabetes mellitus de origem autoimune, doenca que acomete o Autor.

3. Destaca-se que adultos que apresentam destruicdo das células beta pancreéticas
devido a processo autoimune tém o diagndstico de diabete melito autoimune do adulto (Latent
Autoimmune Diabetes in Adults) (LADA). O DML1 tipo LADA pode ter desenvolvimento lento e
progressivo de acordo com a deficiéncia de insulina, causando dificuldades para o diagnéstico e
tratamento. De maneira inadequada, o tratamento desses pacientes frequentemente é realizado com
antidiabéticos orais até que seja constatada a deficiéncia secrecdo de insulina e a sua progresséo,
impondo a necessidade de insulinoterapia®.

4, Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor — diabetes mellitus tipo 1, considerando que
o diabetes tipo LADA ¢é uma forma de DM1.

5. No que tange a disponibiliza¢do, no SUS, insta mencionar que:

e O analogo de insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Glargina) foi_incorporado
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
1, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 20109.
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 acéo
prolongada ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de dispensacdo de medicamentos
no &mbito do municipio de S&o Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

6. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no dmbito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a insulina
glargina.

7. Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 71657461 - P4g. 2) ha
mencéo a utilizacdo da insulina padronizada no SUS, NPH e o surgimento de variabilidade
glicémica. Portanto, entende-se que a insulina NPH ndo configura uma alternativa terapéutica para
0 caso do Autor.

8. Ademais, salienta-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 71657456 - Pag. 14/15, item “IX”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos e/ou produtos complementares que, no curso da demanda, se fa(;am,
posteriormente e mediante apresentacdo de laudo médico, necessarios ao tratamento da moléstia
da parte autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 06 set. 2023.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de ac&o
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Salide - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 06 set. 2023.
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de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 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.

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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