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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1289/2024
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2024.

Processo n° 0809582-43.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragéo deste parecer técnico foi considerado o laudo médico padréo para
pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
108651516 — P4gs. 10 a 14), emitido pelo médico |, em 08 de marco de 2024.
O Autor, 26 anos, ¢é portador de diabetes mellitus tipo 1, de dificil controle. Fez uso da insulina
NPH fornecida pelo SUS, que se mostrou ineficaz. Dessa forma, foi prescrito o uso da Insulina
Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacoes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023

9. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos 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 Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (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 educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes crénicas 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, biologicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo 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. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, 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 autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em

! 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: 10 abr. 2024.
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geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas 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 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 apds a ligacdo 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®.

2. A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligagéo aos
receptores da insulina, facilitando a captagdo celular de glicose no musculo esquelético e no tecido
adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulacéo de insulina asparte para
uso na hora da refeicdo, cuja adicdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorcéo
inicial mais réapida de insulina, levando a um inicio de acdo mais répido e maior efeito
hipoglicemiante inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criancas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina
Asparte (Fiasp®) estdo indicados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 (insulino
dependente) — quadro clinico apresentado pelo Autor (Num. 108651516 — Pags. 10 a 14).

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

2.1. Anélogo 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 marco 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
04/2024, a Insulina de acé@o prolongada ainda néo integra nenhuma relacdo oficial de
dispensacdo de medicamentos no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de
Janeiro.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo 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: 10 abr. 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: 10 abr. 2024.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Fiasp 10 abr. 2024.

S MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna ptblica a decis&o de incorporar insulina anéloga de ago
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: 10 abr. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Pratocolo 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: 10 abr. 2024.
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2.2. O grupo das insulinas analogas de acdo rapida — (Lispro, Asparte e Glulisina) — foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus Tipo 1 (DM1). O Ministério da
Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n® 17 de 12 de
novembro de 2019 , bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucéo do CEAF no
ambito do SUS).

3. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de
acdo rapida (Asparte, Glulisina e Lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando
inicio de acdo rapido. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacéo dentro
da terapéutica para o DM1.

4, O SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes mellitus (DM) tipo 1, no ambito
da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina Degludeca (Tresiba®).

5. Cabe ressaltar que em documento médico acostado ao processo, foi mencionado
gue o Autor, 26 anos de idade, fez uso da insulina NPH, mas foi ineficaz. Portanto, entende-se que

a insulina NPH fornecida pelo SUS ndo configura alternativa terapéutica para o caso do
Autor.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hérus,
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anédloga de a¢do rapida —
Asparte, ofertada pelo SUS.

7. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se 0 Autor pode fazer uso
do andlogo de insulina de acgdo rapida ofertado pelo SUS frente a prescrita — Asparte (Fiasp®). E,
em caso positivo, se 0 Demandante se enquadrar nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, para ter acesso a insulina padronizada,
devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva,
sito na Avenida Jansen de Mello, s/n°® — S@o Lourenco, Niterdi — Tel.: (21) 2622-9331, portando a
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 (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 descricdo do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido
ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

8. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) autorizadas.
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9. Salienta-se ainda que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 108651515 — P4gs. 6 e 7, item “VII”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode

implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 8296
ID. 1291 ID. 5074441-0

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