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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2065/2023
Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2023.

Processo n° 0880898-56.2023.8.19.0001,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 64020322 - Pags. 12-13), emitidos em
09 e 16 de junho de 2023, pelo endocrinologista Dr.| |

), a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1 (desde os sete anos de idade), fez uso de
Insulina NPH e regular apresentando controle inadequado com episodios rotineiros de
hipoglicemia. Foram prescritos Insulina Degludeca (Tresiba®) 50 Ul — 1x ao dia e Insulina Asparte
(Novorapid®) para melhor controle glicémico.

11- 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 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 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 Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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
Relacéo 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
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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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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,
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 monitoragdo da glicemia
capilar.

10. 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.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no ambito 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.

12. 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
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos 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. Alteragdes 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 Saide (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®.

!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: 11
setembro 2023.
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2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos 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 destrui¢do 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?.

3. A hiperglicemia é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue
(acima de 126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas apds uma refeicdo). As causas
da hiperglicemia incluem: Falta de aplicacdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes;
Desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos; Infeccdes e doencas; stresse
e Sedentarismo. Quando os niveis elevados de aclicar no sangue ndo sao tratados, uma condicdo
grave chamada de cetoacidose diabética pode se desenvolver. A situacao se instala ao longo de um
periodo extenso e é mais comum em portadores de diabetes tipo 1°,

4, A hipoglicemia & uma afeccdo em que as concentracGes 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®.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usado em combinagdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com
antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®), estd indicado
para tratamento do quadro clinico de Diabetes mellitus tipo 1, apresentado pela Autora, conforme
relato médico (Num. 64020322 - Pags. 12-13).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informacdes abaixo:

2.1) Analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Insulina Degludeca] foi

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 11 setembro 2023.
3BD Advancing the World of Health. Hiperglicemia. Disponivel em: < https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-care/diabetes-
learning-center/diabetes-education/hyperglycemia >. Acesso em: 11 setembro 2023.

4 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: 11 setembro 2023.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descricio de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 11 set. 2023.

®Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 11 setembro 2023.
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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 1, 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 09/2023, a Insulina de acdo prolongada ainda nédo integra nenhuma relacéo
oficial de dispensacéo de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

3. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes Mellitus (DM) tipo 1,
no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Degludeca (Tresiba®).
Destaca-se que no documento médico acostado, ha mengéo ao tratamento anterior com Insulina
NPH e regular, apresentando hipoglicemias frequentes e controle inadeguado, sendo
prescritos para a Autora, Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid®) para
melhor controle glicémico. Portanto, entende-se que a insulina NPH ndo configura alternativa
terapéutica para o caso da Autora. (Num. 64020322 - P4gs. 12-13)

6. Destaca-se que o medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF- RJ 9714
Matr. 286.098-9 ID. 4391185-4

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