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Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023.

Processo n°. 0920440-81.2023.8.19.0001,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender & solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Lispro 100UI/mL (Humalog®), Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®),
Dapagliflozina (Forxiga®) e Semaglutida (Ozempic®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Policlinica José Paranhos Fontenelle (Num.
76299075 - Pag. 13) emitido em 13 de junho de 2023, pela endocrinologista
-1 ], 0 Autor, 42 anos, é portador de diabetes, em uso de

insulina, devendo fazer uso de Insulina Glargina 100Ul/mL (Basaglar®) e Insulina Lispro
100UI/mL (Humalog®) juntamente com Dapagliflozina (Forxiga®) para controle da doenca. Foi
mencionada a Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10): E10.9 - Diabetes mellitus insulino-
dependente, sem complicacdes.

2. Em documento medico em impresso proprio e formulario médico da Camara de
Resolucdo de litigios de Satde (Num. 76299075- P&gs. 14 a 20 ), emitidos em 05 de setembro de
2023, pela endocrinologista Rosane Kupfer (CREMERJ 52.44843-4), o Autor, apresenta diabetes
mellitus e hipertensao arterial, ja fez uso de Metformina e apresentou eventos adversos (distdrbios
gastrointestinais). Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10 -
Diabetes mellitus insulino-dependente, e prescrito, por tempo indeterminado, 0s medicamentos:

e Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®) — aplicar 25 unidades subcutanea na hora do
almoco.

e Insulina Lispro 100UI/mL (Humalog®) aplicar antes do café, almoco e jantar, conforme
esquema descrito no receituario.

e Semaglutida (Ozempic®) — aplicar 1mg subcutaneo 1 vez por semana.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — tomar 1 comprimido ao dia 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 Consolida¢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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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 &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Bésico 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
legislagBes 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e & 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.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes € descrita como doencga auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos estranhos.
A sua agdo é uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que as principais séo:
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 é a continua producéo de insulina pelo pancreas)?®.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicaces cronicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificagdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que

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 out. 2023.
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compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os
outros tipos de diabetes. Outras classificacbes tém sido propostas, incluindo classificacdo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do inicio do diabetes,
a histodria familiar, a funcéo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina, o risco de
complicac@es cronicas, o grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas
sindrémicas?.

3. O diabetes tipo 1 (DM1), antigamente, era chamada de diabetes melito insulino-
dependente (DMID). Essa forma de diabetes atinge de 10 a 20% dos casos. Os outros 80 a 90%,
correspondem ao que hoje chamamos de diabetes tipo 2 (DM2) e que antes era chamado de diabetes
melito ndo-insulino—dependente (DMNID). No tipo 1 o organismo ndo consegue produzir insulina
devido a destruicdo das células do pancreas (6rgdo que produz a insulina) por um mecanismo
autoimune (o sistema imunoldgico enxerga erroneamente uma substancia como nociva e a ataca). O
sistema imunologico ataca as células do pancreas (6rgdo no qual a insulina é produzida) e a produgao
de insulina fica comprometida. Para manter a glicose no sangue em valores adequados, as pessoas
com diabetes tipo 1 precisam de injecOes diarias de insulina, por isso esse tipo era conhecido como
diabetes insulino-depedente®,

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg*.

DO PLEITO

1. A Insulina Lispro (Humalog®) é um anélogo da insulina humana derivada de DNA
recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. A atividade primaria da
insulina, incluindo a insulina lispro, é a regulagdo do metabolismo de glicose. Possui um inicio de
acdo e um pico mais rapidos e uma duragdo mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina
humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia®.

2. A Insulina Glargina (Basaglar®) é um analogo recombinante da insulina humana
de longa duracdo (até 24 horas de acdo). E produzido por uma tecnologia de ADN (4cido
desoxirribonucleico) 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 2 anos
de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa durac&o) para o controle da hiperglicemia®.

3. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 18 out. 2023.

SPROGRAMA FAZBEM. Programa de cuidado e apoio ao paciente. O que é diabetes insulinodependente. 19 de agosto de 2022.
Disponivel em: <https://www.programafazbem.com.br/blog/post/o-que-e-diabetes-insulinodependente>. Acesso em: 18 out. 2023.
4SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.

SBula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 18 out. 2023.

®Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: Acesso em: 18 out. 2023.
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responsével pela reabsorcéo da glicose renal. Esté indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2, insuficiéncia cardiaca e doenca renal cronica em pacientes adultos’.

4. A Semaglutida (Ozempic®) é um analogo de GLP-1 com 94% de homologia
sequencial ao GLP-1 humano. Age como um agonista do receptor de GLP-1 que se liga seletivamente
e ativa o receptor de GLP-1, o alvo do GLP-1 enddgeno. Esta indicado para o tratamento de adultos
com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Lispro 100UI/mL (Humalog®) e
Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®) estdo indicados em bula®® para o tratamento de diabetes
mellitus insulino-dependente - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Quanto aos medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®) e Semaglutida (Ozempic®)
estdo indicados em bula’® para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 quadro clinico que difere do
atribuido ao Autor, a saber diabetes mellitus insulino-dependente — conforme relato médico (Num.
76299075 - Pags. 13; 15 a 20).

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Semaglutida (Ozempic®) n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® do Diabete Melito Tipo 2, e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacéo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

e Insulinas analogas 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 Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado!2,

> Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda néo integra®®, uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)

"Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 18 out. 2023.

8Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 18 out. 2023.

9BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.

0Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 18 out. 2023.
“Ministério da Satde. 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: 18 out. 2023.

12Ministério 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: 18 out. 2023.

SISTEMA 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: 18 out. 2023.
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para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

e O grupo das insulinas anadlogas 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 SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida Glulisina, através da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento de
medicamentos.

5. Para 0 acesso a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando o Autor
dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidagéo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, o Requerente devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos
EspeC|a|s Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535,
munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusédo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

7. Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)* do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude é preconizado, dentre
outros critérios, 0 uso da associacdo insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

8. No momento, 0 SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo
1, no &mbito da Atencdo Baésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ac¢&o longa (grupo da
insulina pleiteada Glargina — ainda ndo disponibilizada).

9. Recomenda-se a médica assistente que verifigue se 0 Requerente pode fazer uso
do farmaco insulina NPH descritos no protocolo supramencionado, explicitando tecnicamente
0S motivos, em caso de negativa.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada A Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>.
Acesso em: 18 out. 2023.
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10. Caso autorizado, para ter acesso ao medicamento disponibilizado no &mbito da
Atencdo Basica, elencado no item 7, o Autor ou representante legal deverd comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento do
mesmo.

11. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
76299074 - Pag. 18, item “ VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos
medicamentos prescritos “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do autor-... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salude

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 9714
ID. 4391185-4

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