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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2068/2023

Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2023.

Processo n° 0837071-32.2023.8.19.0021,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Glargina, de Insulina Asparte e aos insumos agulhas para caneta de insulina, fitas de
glicemia capilar e lancetas.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 71103159 - P4gs. 1-4, Num. 71103160
- P4g. 1), emitidos em 23 de maio de 2023, pela endocrinologista Dra.| |
| |, 0 Autor, de 45 anos, com diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 ha 9
anos, apresentou grande variabilidade glicémica com episddios de hipoglicemias graves em uso de
Insulina NPH e Reqular. Classificagdo Internacional de Doengas: CID10 E.10 - Diabetes mellitus
insulino-dependente. Foram prescritos:

v Insulina Glargina (Basaglar®) - insulina de longa duracdo (até 24 horas de agdo) - 03
(trés) canetas/més;

v Insulina de A¢ado Ultra-Rapida: Aspart , Lispro ou Glulisina (Novorapid®, Humalog® ou
Apidra®) - 05 canetas/més;

v' fitas de glicemia capilar - 200 unidades/més;

<\

lancetas - 200 unidades/més;
v’ agulhas para caneta de insulina - 60 unidades/més.

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 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: 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
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Farmacéutica no ambito 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 Primaria 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 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 Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

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 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.

11. 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 &mbito do Sistema Unico de Sadde (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 usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidag¢do 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 d& outras providéncias.

13. 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:

I1 - INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

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 a¢do da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do 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 classificagdo proposta
pela Organizacdo 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. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necesséria 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 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 destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. 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 gestacdo, ou ainda as associadas a alteracBes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia & uma afecgdo em que as concentracdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem vérias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo da glucose no

!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: 12
setembro 2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 12 setembro 2023.
3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 12 set. 2023.

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbag@es 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: 12 setembro 2023.
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sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo
mental, ataques, coma e até morte®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
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 criangas com 2 anos de
idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) ¢ um anélogo da insulina humana, de agdo
rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminui¢do da glicose sanguinea da insulina Asparte
ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina
nos musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a producdo de glicose do figado.
Esté4 indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina’.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo® .

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

4. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sdo indicadas para uso
doméstico (usuarios leigos) e hospitalar.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados Insulina _Glargina (Basaglar®) e insulina Aspart
(Novorapid®) e os insumos: agulhas para caneta de insulina, fitas de glicemia capilar e
lancetas possuem indicacdo para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, Diabetes
Mellitus tipo 1. (Num. 71103159 - P4gs. 1-4, Num. 71103160 - Pag. 1)

2. No gue tange & disponibilizacdo, ressalta-se que:

5 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrig&o de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 12 setembro 2023.

¢ Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 12 setembro 2023.

’ Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 12 setembro 2023.

& SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em:12 setembro 2023.

® BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Brasilia: Ministério da Satide, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 12 setembro 2023.
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v" 0 analogo de Insulina de acdo prolongada (grupo Insulina Glargina) 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 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. 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 ac¢&o prolongada ainda ndo
integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio
de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro;

v O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de
20191. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida,
através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v' Agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo estd padronizada para dispensagdo
pelo SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

e Embora a agulha para caneta de aplicagdo de insulina ndo seja padronizada no
SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30 agulhas/més)
para os usuarios de insulina analoga de acdo rapida requlamente cadastrados no
programa, segundo informagdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

3. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e _j_
refratario ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina padronizada — anéloga de acdo rapida, o Autor devera solicitar cadastro no CEAF
comparecendo RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais. Rua Marechal
Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias. Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica 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
Solicitagdo que deverd 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 Salde, 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.

4, Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o0 SUS disponibiliza,
no dmbito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Glargina (Basaglar®) e
insulina Regular em alternativa a Insulina Asparte (Novorapid®). Entretanto, segundo os

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna pUblica a deciséo de incorporar insulina analoga de agdo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 12 setembro 2023.
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documentos meédicos acostados (Num. 71103159 - P&gs. 1-4, Num. 71103160 - Pag. 1) foi
mencionado pela médica assistente que 0 Autor apresentou “.... grande variabilidade glicémica com
episodios de hipoglicemias graves, em uso de NHP e Reqular...”. Portanto, as insulinas NPH e
Regular, disponibilizadas no SUS, ndo configuram alternativa terapéutica adequada para o
caso em tela.

5. Cabe elucidar que agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo esti
padronizada em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro para os usuarios de analogos de
Insulina de agdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Glargina] e que as fitas reagentes e
lancetas estdo padronizadas para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, aos pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para ter acesso, o Autor devera
comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca de sua dispensag&o.

6. Destaca-se que os medicamentos e insumos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias, 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

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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