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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2100/2023
Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2023.

Processo n° 0829078-92.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

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
aos medicamentos insulina asparte 100U/mL (Novorapid®) e insulina humana NPH.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 73442800 - Pag. 12 a 13) e documentos
médicos (Num. 73442800 - P4g. 14 e 15), emitidos em 29 de junho e 09 de marco de 2023, pelas
médicas| |, a Autora
portadora de diabetes mellitus tipo 1, em uso de insulina desde os 19 anos de idade, apresentando
retinopatia diabética, encontra-se em uso de insulina basal e regular ha mais de 3 meses. De acordo
com os resultados de hemoglobina glicada, glicemia de jejum e automonitorizacdo da glicemia
capilar (6x ao dia) estd mantendo mal controle glicémico. Dessa forma, necessita trocar a insulina
humana regular pela insulina anéloga ultrarrapida para melhor controle glicémico e diminuigdo do
risco de mortalidade. Em uso de:

e Insulina analoga de acdo rapida - insulina asparte (Novorapid®)— conforme
documento médico;

¢ Insulina Humana NPH - aplicar 30Ul antes do café, 30Ul antes do almogo e 28
Ul antes da ceia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Sade.

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
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. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. 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.

10. 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 RegibGes 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.

11. 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
Saude (SUS) e da outras providéncias.

12. 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 aplicacéo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

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.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes ¢é descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que 0 organismo as identifica como corpos estranhos.
A sua acdo é uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que as principais
sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de produzir
insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um fator
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hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo com a obesidade e o sedentarismo (uma
de suas peculiaridades é a continua producéo de insulina pelo pancreas)*.

DO PLEITO

1. A insulina asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de acdo
rapida, obtido por biotecnologia. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer
tratamento com insulina?.

2. A insulina humana NPH é uma insulina de agdo prolongada. O efeito de reducéo
da glicemia ocorre devido a absorcdo facilitada de glicose apds a ligagdo da insulina aos seus
receptores das células musculares e adiposas e a inibicdo simultanea da producgdo de glicose pelo
figado. E indicado para o tratamento de diabetes mellitus®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos insulina asparte (Novorapid®) e insulina
humana NPH estdo indicados ao manejo da condicdo clinica da Autora — diabetes mellitus tipo 1,
conforme documentos médicos analisados (Num. 73442800 - Pag. 12 a 13 e 15).

2. No tange ao fornecimento no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e Insulina humana NPH é fornecida pela Secretaria Municipal de Saude de Niter6i, no
ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que a
Autora se dirija a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informagdes quanto ao acesso. Este Medicamento pertence ao Componente Bésico,
cuja aquisicdo é centralizada pelo Ministério da Saude, com atribuicdo do municipio de
Niteroi fornecer aos seus pacientes.

e 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
o0 tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de
2019'. No momento, o Ministério da Sadde disponibiliza a insulina analoga de acéo
rapida, através da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

3. 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 insulina analoga de acdo rapida, a Demandante devera solicitar cadastro no
CEAF comparecendo Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n°
- S80 Lourengo — Niter6i, Tel.: (21) 2622-9331. Portando os documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Salde/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 18 set. 2023.

2 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 18 set. 2023.

3 Bula do medicamento Insulina humana (Novolin® N) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Novolin%20N>. Acesso em: 18 set. 2023.
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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 serd substituido pelo
Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa
do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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.

4. Destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 73442799 - P4g. 14, item “7”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° 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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