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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3101/2024

Rio de Janeiro, 6 de agosto de 2024.

Processo n° 0825780-58.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos insulina asparte (Novorapid®) e insulina glargina (Basaglar®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Prefeitura Municipal de Séo
Gongalo (Num. 128059225 - Pag. 12 e 13), emitidos em 10 de junho de 2024, pelo médico
| |a Autora apresenta diabetes mellitus insulino-dependente desde os 11
anos de idade, faz uso regular de insulina asparte (Novorapid®) e insulina glargina
(Basaglar®), apresentando niveis glicémicos de dificil controle. Foi informada a
Classificacdo Internacional de doencas (CID-10): E10.9 - Diabetes mellitus insulino-
dependente - sem complicagoes.

11 - ANALISE
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 Resolucdo 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 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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 Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
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Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Sdo Goncalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de aten¢do bésica, 0s quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

8. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo 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 condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo e a
monitoracdo da glicemia capilar.

9. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, 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.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes 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 Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria
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 glutdmico (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. Apresenta deficiéncia grave de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena
desde o diagnostico ou apds curto periodo?. As intervencdes ao paciente portador de
Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes principais: tratamento medicamentoso

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 6 ago. 2024.

2BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 6 ago.
2024.
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(insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre diabete, automonitorizacdo
glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico)®.

DO PLEITO

1. A insulina glargina (Basaglar®) ¢ 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 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo)
para o controle da hiperglicemia*.

2. A insulina asparte (Novorapid®) ¢ um anélogo da insulina humana, de acéo
rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina
Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a
receptores de insulina nos musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a
producdo de glicose do figado. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que
requer tratamento com insulina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados insulina asparte (Novorapid®)
e insulina glargina (Basaglar®) estdo indicados em bula*®, para o0 manejo do quadro clinico
gue acomete a Autora — diabetes mellitus.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Insulinas analogas 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 16,
listado na REMUME perfazendo o grupo de financiamento 1A’ do referido
componente®®. Contudo, o medicamento insulina glargina ainda ndo _integra'°,
uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Satide. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. 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: Acesso em: 6 ago. 2024.

“Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 6 ago. 2024.

SBula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpenl®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 6 ago.
2024.

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 6 ago. 2024.

" Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensag&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
8Ministério da Satide. 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: 6 ago. 2024.

®Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 6 ago. 2024.

WSISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 6 ago. 2024.
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e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina asparte) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da referida doencall. Pertence ao grupo 1A de
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica? ¢ fornecida pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue perfazem 0s
critérios de inclusdo definidos no referido Protocolo.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Requerente solicitou cadastro no CEAF para o
recebimento da insulina de agdo rapida, contudo o fornecimento ndo foi autorizado. A
justificativa para tal foi a divergéncia entre os documentos, tendo sido recomendo pela
analise técnica do CEAF a reavaliar da guantidade solicitada no campo 8 da LME. Dessa forma,

recomenda-se que o medico assistente realize as adequacBes necessarias para garantir o acesso pela
via administrativa.

4, Cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéutica (PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza,
dentre outros critérios, o uso da associagdo insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo
menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada®’.

5. No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo
1, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa
(grupo da insulina pleiteada Glargina).

6. Entretanto, consta em documento médico (Num. 128059225 - P4g. 12), que
a Autora “apresenta diabetes mellitus insulino-dependente desde os 11 anos de idade.”
Portanto, acredita-se que a insulina NPH disponibilizada ja foi utilizada pela Requerente.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niteréi para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 ID. 501.339-77

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

Ministério da Salide. Secretaria de Atengéo Especializada A Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Isnumos Estratégicos.
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:
6 ago. 2024.

12 Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. 4
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