Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2363/2023

Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo n° 0883668-22.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento insulina Glargina (Lantus®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 64897654 - Pags. 5 e 6),
emitidos em 03 e 24 de maio de 2023, pelas médicas
| | €f | , a Autora 66
anos, portadora de Diabetes Mellitos tipo 1 desde 1981, Hipertensdo arterial sistemica e
dislipidemia. apresenta complicagfes microvasculares do diabetes: Retinopatia com
realizacdo de panfotocoagulacdo e Doenca renal cronica ( TGF < 60 ml/ min e albuminuria
positiva). Apresenta um controle glicemico labil, portanto, com alto risco de apresentar
hipoglicemias. Dessa forma, ha a necessidade de uso de insulina Glargina (Lantus®) 100
Ul/mL (28 U café da manhd e 12 U ceia) para reducdo do risco de hipoglicemias graves e
assintomaticas apresentados com a insulina NPH. Foram citadas as Classificagdes
Internacional de Doencas (CID-10): E78.0 Hipercolesterolemia pura, E10.0 Diabetes
mellitus insulino-dependente com coma, 110 Hipertensao essencial (primaria).

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Béasico 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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 legisla¢es 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 educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacao 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. Diabetes ¢é descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicdo
das células beta produtoras de insulina, uma vez que o organlsmo as identifica como corpos
estranhos. A sua acdo € 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 hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo com
a obesidade e o sedentarismo (uma de suas peculiaridades € a continua producédo de insulina
pelo pancreas)®.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado € a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complica¢bes cronicas. A
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia

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: 19 out. 2023.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

r
N

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes
gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes. Outras classificacGes tém sido propostas,
incluindo classificacdo em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o
momento do inicio do diabetes, a historia familiar, a funcdo residual das células beta, os
indices de resisténcia a insulina, o risco de complicacBes cronicas, o grau de obesidade, a
presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas sindromicas?.

3. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
para prevenir cetoacidose. A destruigdo 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 proporgdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo 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®.

4, 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), altera¢cGes hormonais
da puberdade, menstruacdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragbes do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia,
neuropatia autondémica e apneia do sono, usam de medicacOes 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 criancas
com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagdo do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 19 out. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng&o a Satide. 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: 28 mar.
2023.

4 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 mar. 2023.

SBula 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: 19 out. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Glargina possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e estd 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 as que Insulinas
analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram incorporadas 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 aquisi¢cdo centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado’®, conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19
de 27 de marco de 2019°.

3. 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 10/2023, a Insulina de acéo prolongada ainda néo
integra nenhuma relag&o oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito 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 associagdo 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, para
recebimento do medicamento Insulina analoga de acdo rapida 100UI/mL, no Pdlo
RioFarmes.

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

7. Cabe observar que nos documentos médicos acostados aos autos processuais
(Num. 64897654 - Pag. 5) foi relatado que a Autora ja utilizou insulina NPH sem controle

éComissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 19 out. 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: 19 out. 2023.

8Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename_2022.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna pdblica a decisio de incorporar insulina analoga de
aco prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 28 mar. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. 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 mar. 2023.

UMinistério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada A Saude. 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:
19 out. 2023.
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glicémico adequado. Portanto, entende-se que_a insulina NPH padronizada ndo configura
uma opcéo terapéutica para o caso da Autora.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 64897653 - Pags. 15/16, item “VII”, subitens “b” e “d”) referente ao
provimento de “..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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