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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2484./2024.
Rio de Janeiro, 21 de junho de 2024.

Processo n° 0815183-33.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas Num. 110813163 — P4gs. 1 a 5, consta 0 PARECER
TECNICO/SI/NATJIUS N° 1185/2024, elaborado em 03 de abril de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacbes vigentes; ao quadro clinico do Autor —
diabetes mellitus tipo 1 e a indicagdo e a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, dos
medicamentos Insulina Glargina (Basaglar® e Insulina Asparte (Novorapid®).

2. Apb6s a emissdo do parecer técnico supracitado, foi anexado, aos autos
processuais, novo documento médico (Num. 112520488 - Pag. 1) emitido em 13 de abril de
2024, pelo médico

3. O Autor apresenta Diabetes Mellitus tipo 1, de dificil de controle, ja
submetido a todos os tratamentos disponiveis no SUS, como da insulina NPH e regular, mas
apresentou quadro de hiperglicemias e hipoglicemias frequentes, sem controle adequado da
doenca e ndo se enquadrando nos exames laboratoriais e tratamento incluido Rol da ANS. E
informado pelo médico assistente, que o Requerente procurou tratamento médico com
especialistas, mas apresentou em todas as tentativas de controle, resultados inadequados,
constatados por variabilidade glicémica e hemoglobina glicada fora do alvo, que sdo
indicadores de qualidade de controle do Diabetes Mellitus; e menciona também, urgéncia e
riscos de danos irreversiveis, irrepardveis e a vida. Sendo descrito e prescrito, como
“Gltimo ” recurso terapéutico os medicamentos:

e Insulina Glargina (Basaglar®) — 46 unidades ao dia (05 canetas a0 més)

e Insulina Asparte (Novorapid®) — média de 55 unidades ao dia (06 canetas

ao més)
11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Conforme o abordado no PARECER TECNICOS/SINATJUS Ne°

1185/2024, de 03 de abril de 2024 (Num. 110813163 — Pags. 1 a 5).
DO QUADRO CLINICO
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1. Em complementag&o ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS N°
1185/2024, de 03 de abril de 2024 (Num. 110813163 — P4gs. 1 a 5).
2. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o

paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais
da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracdes do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia,
neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de medicacGes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracBes de glicose
sanguineas sao anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-
se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacGes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentra¢do, anomalias da viséo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

4. A hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, em geral acompanha-se
também de altos niveis de aglcar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de
urinar e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no
organismo ou quando 0 corpo ndao consegue usa-la apropriadamente. Ela pode estar
relacionada a varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina®.

DO PLEITO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1185/2024,
de 03 de abril de 2024 (Num. 110813163 — P4gs. 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que acostado as folhas Num. 110813163 —
P4gs. 1 a 5, PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1185/2024, de 03 de abril de 2024. No
item Conclusao, deste parecer, foram realizados alguns apontamentos por este Nucleo:

e Parigrafo 4: « Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo
clinico, e seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos,
03 meses, para ter acesso a insulina padronizada Glulisina ...”.

e Parjgrafo 6: Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados (fls. 27, 32 e
33) ndo ha mencdo ao uso prévio das insulinas padronizadas pelo SUS.
Portanto, sugere-se a medica assistente que avalie o uso da insulina NPH em

LELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tIng=es>. Acesso em: 05 jul. 2024.

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 05 jul. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-
publico/hiperglicemia>. Acesso em: 05 jul. 2024.
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alternativa a insulina Glargina (Lantus® ) pleiteada. A disponibilizacdo da
insulina NPH ¢é feita nas unidades basicas de salde mediante prescricdo
médica.

Paragrafo 11: Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade
de utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro
intersticial e
seu sensor (FreeStyle® Libre).

Ap6s a emissdo do pareceres técnicos supracitados, foi apensado

recentemente, ao processo, novo laudo médico (fl. 161), cujo contedo ja foi resumidamente
descrito no paragrafo 2, do item Relatdrio, deste parecer.

3.

Diante o exposto, informa-se:

3.1 Acerca do acesso a insulina de agéo rapida, este Nlcleo ja se pronunciou sobre
o fornecimento, pelo SUS. Reinterando, 0 médico deve ter conhecimento que laudo
médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual deverd 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
Diabetes Mellitus tipo 1.

3.1.1. Posteriormente, a Autora deve efetuar cadastro no CEAF, comparecendo ao
Polo do CEAF em Niteréi, localizado na RIOFARMES — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd
da Praca Onze) 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munido das documentacdes médicas
corretas j4 citadas - LME e outras, além dos documentos pessoais, descritos no
parecer  anterior (item 4 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2948/2021, fl. 58). Destaca-se que a citada
policlinica envia tais documentagbes para andlise pela equipe técnica da
RIOFARMES.

3.2 No que se refere a indagacdo realizada no Paragrafo 3 sobre o uso prévio da
insulina NPH, foi esclarecida que a mesma ja foi utilizada pela Impetrante e ndo
consequiu adequado controle glicémico com hipoglicemias frequentes apesar da boa
adesdo ao tratamento.

3.2.1 Isto posto, este Nucleo, baseado no documento médico acostado entende que a
insulina NPH ndo configura uma alternativa a insulina pleiteada Insulina Glargina
(Lantus®).

3.2.2. Cabe relembrar que o analogo de insulina de acdo prolongada (grupo da
insulina pleiteada Glargina) foi incorporado 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!, disposto na
Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. Entretanto,

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina analoga de
acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no @mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 05 jul. 2024.
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conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 07/2024, a Insulina de
acdo prolongada ainda ndo_integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de
medicamentos no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

4. As informagdes pertinentes a via administrativa de acesso aos medicamentos
e insumos pleiteados, ja foram prestadas na Conclusao, do parecer previamente elaborado.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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



