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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0592/2024.

Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0930948-86.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a 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 degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso proprio (Num. 80005564 -
Pags. 5 e 6), emitido em 24 de julho de 2023, por | [,

0 Autor apresenta o diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 de dificil controle. Apresenta
variabilidade glicémica elevada, com episodios frequentes de hipoglicemia. Nao existe
substituto terapéutico ou procedimento eficaz que conste no rol da ANS. Assim, foi prescrito
0 uso dos seguintes medicamentos e insumos para evitar o agravamento do seu quadro clinico:

e Insulina asparte com Nicotinamida (Fiasp®);

e Insulina degludeca (Tresiba®) — 1 caneta/ més;
e Sensor FreeStyle® Libre;

e Tirade teste de Free Style Optium.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10.9 — diabetes mellitus
insulinodependente, sem complicagdes.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 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.

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 ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 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 Obrigatorio 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
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, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde 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 legislacdes supramencionadas

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo
da insulina, na secregdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo da célula beta Que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
para prevenir cetoacidose. A destrui¢do 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 proporcdo, a causa é 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 variabilidade glicémica ou labilidade 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¢cdes hormonais da
puberdade, menstruacéo e gestagédo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 26 jan.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo 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: 26 jan.
2024.
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alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica
e apneia do sono, usam de medica¢fes 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 aplicacdo 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 diminui¢&o da glicemia é causado pela absorcao facilitada da glicose apds
a ligacdo da insulina aos receptores nos musculos e nas células adiposas e pela inibicéo
simulténea da liberacdo de glicose pelo figado, € indicada para o tratamento do diabetes
mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) esta indicado
no tratamento da doenca apresentada peloAutor, Diabetes mellitus tipo 1.

2. No que tange a disponibilizag&o, ressalta-se que:

e Analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi incorporada 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 18, 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 agdo prolongada ainda néo
integra nenhuma relagdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

7. Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o SUS
disponibiliza, no dmbito da Atencdo Baésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, segundo os documentos médicos acostados, foi
mencionado pela médica assistente que “.... Apresenta variabilidade glicémica elevada, com
episodios frequentes de hipoglicemia. N&o existe substituto terapéutico ou procedimento
eficaz que conste no rol da ANS ...”. Portanto, o uso da insulina Degludeca (Tresiba®) pode
configurar uma alternativa terapéutica adequada.

17. Salienta-se ainda que o medicamento possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2024.

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

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisio de incorporar insulina anéloga 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: 30 nov. 2022.

® 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: 30 nov. 2022.
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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
Farmacéutico
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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