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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Civel de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina Glargina
(pégina 169).

| - RELATORIO

1. Acostados aos autos encontram-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0571/2023, elaborado em 27 de margo de 2023 (pags. 94 a 98) e 0 DESPACHO/SES/SJ/NATJIUS
N°0929/2023 emitido em 06 de dezembro de 2023 (pag. 165), no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos a indicacdo e ao fornecimento no ambito do SUS,
do medicamento Insulina Degludeca 100 Ul/ml + Liraglutida 3,6 mg/ml (Xultophy ®), para o
tratamento das condicdes clinicas do Autor

1. Posteriormente, foram acostados novos documentos médicos Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho emitido em 30 de abril de 2024 pelo Dr.
trata-se de Autor, 68 anos, portador de diabetes mellitus tipo 11 com refratariedade as medlcacoes
metformina, glibenclamida e insulina NPH. Foi prescrito Insulina Glargina - 44 Ul pela manha —
5 canetas/més. (pags.181-182)

2. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E11 - Diabetes
mellitus ndo-insulino-dependente.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucgdo 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
organizacdo 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 execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

7. 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 Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acbes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidac¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doen¢a, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecéo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se na
etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM néo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na agdo e secregao dainsulina. Em geral, ambos os defeitos estéo presentes
quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se
desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢Bes, como
infeccBes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado?.

DOPLEITO

1. A Insulina Glargina (Basaglar®), é um antidiabético que contém uma insulina
humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e
também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

2 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: 11 jun 2024.
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2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia®

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que, o medicamento pleiteado Insulina Glargina esta
indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor- diabetes mellitus tipo I, conforme relatado em
documento médico.

2. No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos no SUS, cabe informar que:

e Insulinas anélogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporados _ao_SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 14, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado®. Contudo, informa-se
que o medicamento Insulina Glargina ainda n&o integra, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio de Nova lguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Salde
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 Saide (SMS) do Nova lguacu, segundo sua
REMUME (2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencéo
béasica: biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia
(aliclazida comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina

humana (regular e NPH).

3.2. 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 que perfazem os
critérios de incluséo do referido PCDT.

3.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacdo e conscientizagao
a respeito da doenca, estimulo para uma alimentagédo saudavel, pratica de atividade
fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de pressdo arterial,
peso, lipideos e glicémico.

3. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento
do medicamento dapagliflozina.

4. Recomenda-se que a médica assistente avalie se o Autor 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

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 11 jun. 2024.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 11 jun. 2024.

5 Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 11 jun. 2024.

6 Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo 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: 11 jun. 2024.
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por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a dapagliflozina, a representante da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF comparecendo a Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro — Nova Iguagu.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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
serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 a menos
de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui _registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
E o parecer.

3% Vara Civel de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5247712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4

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