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representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Camara de Resolucéo de Litigios de Salude
(Num. 87305260 - Pag. 7-11) e da Clinica Piquet Carneiro (Num. 87305260 - Pag. 4-5), emitidos em
08 de novembro de 2023, pela médica | |, trata-se de
Autor de 12 anos de idade, com diagndstico de Diabetes Mellitus tipo I, desde outubro de 2020, com
abertura de quadro em cetoacidose diabética, faz acompanhamento na Policlinica Piquet Carneiro.
Apresentava controle clinico e laboratorial ruins em uso de insulina NPH e analogo de agdo rapida.
Em outubro de 2022 foi internado devido a quadro de abscesso periamigdaliano, tendo sido feita
substituicdo do esquema para insulina Degludeca, com melhor controle glicémico, associado a
reducdo do risco de morbimortalidade associado ao quadro crdnico e ndo compensado da DM.

2. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas — CID 10: E 10.1 - Diabetes
Mellitus insulinodependente com cetoacidose.

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 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Resolucdo 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 mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacéo e & monitoracéo da glicemia capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecgdo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢@o da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necesséria 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 auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporg&o,
a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 19 fev.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenco & Satide. Departamento de Atengio Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa

com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina
humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina humana. A Insulina Degludeca
(Tresiba®) é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano. Pode ser usado em combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras
insulinas de acdo rapida ou ultrarrdpida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser
administrado em combinagéo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) esta_indicada para o
manejo do quadro clinico que acomete o Autor - Diabetes mellitus tipo 1.

2. No gue tange a disponibilidade no SUS, cabe elucidar que:

e O andlogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1. Conforme consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na competéncia de 01/2023, a Insulina de ac¢do longa ainda ndo integra nenhuma
relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro 4.

3. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro
conforme sua relacdo municipal de medlcamentos (REMUME-RIO 2018) disponibiliza: e insulinas
(NPH 100U/ml suspenséo injetavel; insulina regular 100U/ml solucéo injetavel.

4, Cabe ressaltar que no documento médico acostado (Num. 87305260 - Pag. 4-5 e
num. 87305260 - Pag. 7-11) a médica assistente refere que o Auto .ja fez uso das insulinas
disponibilizadas pelo SUS, a saber NPH e Regular, sem resposta terapéutica satisfatoria.

5. O medicamento pleiteado possui registro ativo 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.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Farmacéutica AsSessor-
CRM-RJ 52.59719-5 CRF-RJ 9714 chefe
ID. 30449952 ID. 4391185-4 CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® Flextouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=117660029>. Acesso em: 20 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna
pUblica a decisédo de incorporar insulina andloga 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/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso
em: 20 fev. 2024.
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