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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0340/2024.
Rio de Janeiro, 05 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0882917-35.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e ao insumo agulha para caneta de insulina
4mm (NovoFine®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso da AMEP — Assisténcia Médica
Especializada (Num. 64658481 - Pags. 3 e 4), emitido em 20 de junho de 2023, pela
| ] a Autora de 66 anos, apresenta diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2, desde 1996. Em uso continuo e regular de Insulina Degludeca (Tresiba®)
com bom controle glicémico, desde quando foi feita a troca da NPH para (Tresiba®). Foram feitas
varias tentativas com aumento da dose com a insulina NPH e regular, sem sucesso, mantendo
episodios de hiperglicemias, até a troca da insulina. Hoje a Autora se encontra com bom controle
glicémico com Tresiba®e Novorapid® Consta a seguinte prescricéo:

Insulina Degludeca (Tresiba®) — aplicar 30 min, Café;
e Insulina Asparte (Novorapid®) — conforme esquema;

o Fita, 3x ao dia;

e Lanceta, 3x ao dia;

e Agulha para caneta de insulina, 1x ao dia.

2. Foi mencionado o codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente — sem complicacdes.

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 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, dispde,
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.
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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.

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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 marco 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes 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 educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude 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°, 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.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

12. A Portaria de Consolidacdo 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
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capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l 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 Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo 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. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicgdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da produgédo
hepatica de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipélise e consequente aumento de acidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula  pancredtica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabélica.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracbes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracBes do comportamento alimentar, ou a

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o 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: 05 fev. 2024.

s NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa que
apos a aplicagdo subcutanea, resulta em um depdsito e é continua e lentamente absorvida na
circulagdo levando a um efeito hipoglicemiante linear e estavel. Liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. O
efeito de diminuicdo da glicemia é causado pela absor¢éo facilitada da glicose ap6s a ligacdo da
insulina aos receptores nos musculos e nas células adiposas e pela inibicdo simultanea da liberagdo
de glicose pelo figado, é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes
e criancas acima de 1 ano®.

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 utilizacdo 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?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e o insumo agulha
para caneta de insulina 4mm (NovoFine®) estdo indicados para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, cumpre
informar que:

2.1. Os insumos agulha para caneta de insulina 4mm ndo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

2.2. O andlogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Degludeca) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo 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 02/2024, a Insulina de a¢éo prolongada ainda

2ELIASCHEWITZ, 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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 05
fev. 2024.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA > Acesso em: 05 fev. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisao de incorporar insulina analoga de agéo
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/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 05 fev. 2024.

s NatJus


http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847

Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

ndo_integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Acrescenta-se que de acordo com relatos médicos a Autora tem diabetes
mellitus tipo 2, portanto ndo estd elencada a disponibilizacdo de diabetes

mellitos tipo 1.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes
classes de medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina®.

3.1. A Secretaria Municipal de Saude (SMS) do Rio de Janeiro, segundo sua
REMUME (2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencao basica:
biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida
comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (reqular e
NPH).

e 11.2. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o
inibidor do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes
gue perfazem os critérios de inclusdo do referido PCDT.

e 11.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educagdo e
conscientizacdo a respeito da doenga, estimulo para uma alimentacdo saudavel,
pratica de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle
adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico.

4. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para 0
recebimento do medicamento dapagliflozina.

14. Recomenda-se que a médica assistente avalie se a Autora ainda se enquadra nos
critérios_de acesso_estabelecidos pelo protocolo clinico, e, estando o Requerente 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 dapagliflozina, a representante da Autora
devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rua Julio do Carmo, 175 - Cidade Nova (ao
lado do metré da Praca Onze). Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/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 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 Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Dipsonivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

15. O medicamento e insumo pleiteadopossue registross ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
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.

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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