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Rio de Janeiro, 02 abril de 2024.

Processo n° 0825833-42.2024.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) e aos insumos: agulhas para
canetas de insulina (Novofine 4mm ou 6 mm) e fitas de glicemia capilar.

| —RELATORIO
1. De acordo com relatério médico da Policlinica Hélio Pellegrino, emitido em 26
de fevereiro de 2024, pela Dra. | |, 0 Autor é portador de Diabetes Mellitus

tipo 1, com diagnéstico desde os 8 anos de idade. No controle evolutivo do mapa capilar
glicémico apresenta uma variabilidade glicémica, alternando valores de hiper e hipoglicemias
graves, associadas a alteracdes de nivel de consciéncia, inclusive na madrugada (relatos de
hipoglicemia de 60mg/dl), necessitando de ajuda de terceiros para oferta alimentar e melhora do
guadro, 0 qual pode evoluir com crises convulsivas, perda do nivel de consciéncia e risco de vida
iminente.

Apesar do fracionamento de Insulina NPH Humana 100U em 3x ao dia e uso de
anélogos de acgdo réapida 5x ao dia de acordo com esquema de contagem de carboidratos, o
paciente permanece descompensado dos niveis glicémicos, apresentando Ultimo exame
laboratorial (11/01/2024) com hemoglobina glicada elevada (8,4%) fora da meta terapéutica.

A insulina Degludeca, diferentemente da Insulina basal NPH Humana U-100 ndo
apresenta picos de acdo, devido a sua formagdo de hexametros no subcutaneo, o que permite sua
liberacdo lenta/ gradativa na circulagdo, ocasionando maior tempo de acdo (Insulina de acédo
ultralonga), menos episédios de hipoglicemias graves e riscos de perda de nivel de consciéncia,
melhor controle glicémico e consequentemente menores complicagdes cronicas do diabetes como
nefropatias, retinopatias, e micro e macroangiopatias futuras. (Num. 105536724 - Pags. 14-15)

2. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicacGes

3. Foram prescritos:

v Insulina Degludeca — 06 canetas por més 100Ul/mL (refil 03mL ou caneta 03 mL ou 06
refis por més) - aplicar 65Ul ap6s o café da manhd

v 150 agulhas para canetas de insulina por més (Novofine 4mm ou 6 mm)

v" 120 agulhas (Novofine 4mm ou 6mm) para aplicacdo de Insulina analoga de acéo rapida
4x ao dia (J&_em uso pelo paciente)

v’ 200 fitas de glicemia capilar por més.

Il — ANALISE
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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, 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.

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 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° 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
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 execugdo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberago
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 Saude 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
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢oes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigao e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracao da glicemia
capilar.
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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
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS,
sendo eles:

I1 - INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/fou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agéo, ou
em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente esta associada a complicagdes crdnicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos,
bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo 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. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necesséria 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 autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do é&cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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?.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa que
apos a aplicacdo subcutanea, resulta em um depésito 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 farmacolégicos da insulina humana.
O efeito de diminuicdo da glicemia é causado pela absorcéo facilitada da glicose ap6s a ligagdo da
insulina aos receptores nos musculos e nas células adiposas e pela inibicdo simultanea da
liberacdo de glicose pelo figado, é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos,
adolescentes e criancas acima de 1 ano?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo 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: 02 abril 2024.

2 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: 02 abr. 2024.

4 NatJus 3



Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. As agulhas para caneta de aplicagdo 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 4mm,
5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento
adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a
injecédo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?®,

3. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) e os
insumos: agulhas para canetas de insulina (Novofine 4mm ou 6 mm) e fitas de glicemia
capilar estdo indicados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico
apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e insumos
pleiteados insta mencionar que:

e Analogo de Insulina de acdo prolongada [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 o
uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1°. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 03/2024, a Insulina de acdo prolongada ainda ndo integra nenhuma
relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

e O insumo tiras reagentes estd padronizado para distribuicdo gratuita aos pacientes,
através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

e Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo fornecimento da tiras reagentes é
compartilhada entre os Estados e 0s municipios. Assim, para ter acesso, sugere-se que 0
Autor compareca a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

e Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, os insumos agulha 4mm ou 6mm néo
integra nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 02 abril 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde,
2006. 64 p. — (Cadernos de Atencéo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 02 abril 2024

SMINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna plblica a decis&o de incorporar insulina analoga de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do Sistema Unico de Satide - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 02 abril 2024.

SMINISTERIO 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf >. Acesso em: 02 abril 2024.
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3. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, nos documentos médicos acostados aos autos a médica
assistente informa que o Autor fez uso de Insulina NPH Humana 100U em 3x ao dia e uso de
analogos de acdo rapida 5x ao dia de acordo com esquema de contagem de carboidratos, o
paciente permanece descompensado dos niveis glicémicos, apresentando Ultimo exame
laboratorial (11/01/2024) com hemoglobina glicada elevada (8,4%0) fora da meta terapéutica.
(Num. 105536724 - Pags. 14-15)

4, Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde’ ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da diabetes mellitus tipo 1.

5. Cabe adicionar que os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

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.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Mat. 286098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

" MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i. Acesso em: 02 abril 2024.
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