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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2223/2023
Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023.

Processo n° 0916805-92.2023.8.19.0001,
ajuizado por]| |
neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Piquet Carneiro (Num.

75138467 - Pags. 4 e 5), emitidos em 16 de agosto de 2023, por| |
| |, a Autora, 16 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo
1, desde os 9 anos. Estad em tratamento com insulinas e vem apresentando grande labilidade
glicémica com episodios frequentes de hipoglicemias. Esta em ajustes de doses e mudancas
do esquema de insulinas, visando um melhor controle glicémico. Em uso de insulina
glargina (Lantus® ou Basaglar® ou Glargilin®) — aplicar 16 unidades de insulina pela manha.

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 Resolugdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. 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 o0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢des supramencionadas.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo 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 Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdao e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo 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°, 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. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagbes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevacgdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associagcdo 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. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, 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 autoanticorpos
circulantes como antidescarboxilase do &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.
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insulina. Em menor proporgdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral € rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em
criancas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em
adultos?.

3. A labilidade glicémica ou variabilidade 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 gestagdo, ou ainda as associadas a alteragbes do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia,
neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicagcbes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2
em adultos e também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas
com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado insulina glargina possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado para
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
relato médico.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que insulinas
anélogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram incorporados ao
SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1°, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado®”.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 28 set. 2023.

“Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 28 set. 2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 28 set. 2023.
®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 28 set. 2023.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 28 set. 2023.
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3. Contudo, o medicamento insulina glargina ainda ndo integra®, uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacgdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéutica (PCDT) para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza,
dentre outros critérios, o uso da associac¢do insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo
menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada®.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF, desde 0 ano
de 2020, para recebimento do medicamento Insulina andloga de acdo rapida 100UI/mL,
tendo efetuado a Gltima retirada em 06 de setembro de 2023.

6. No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes
mellitus tipo 1, no &mbito da Atencdo Baésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de
acdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina).

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 75138466 - Pag. 15/16, item “DO PEDIDO”, subitem “f”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que nédo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

8SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 28 set. 2023.
Ministério da Salide. Secretaria de Atencio Especializada A Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Isnumos 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: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em:
28 set. 2023.
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