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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3631/2024.

Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2024.

Processo n° 0896343-80.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitagcdo de informagdes técnicas do 2°Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
insulina degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudos médicos (Num. 133282354 - P4g. 7 a 13); emitidos, pela
meédica] | , em 19 de junho, 15 e 22 de julho de 2024, a Autora, de 07 anos, é
portadora de diabetes mellitus insulino dependente (CID E10.8). Ja fez uso de Insulina NPH,
sem controle adequado glicémico. Prescrito o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) —
16UI/mL pela manha.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 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 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
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.

# NatJus




Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

8. 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 Saude os medicamentos necessarios para o0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicagéo e & monitoragdo 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.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

12. 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 Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

13. 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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartédo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO
1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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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 secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes 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 classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (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.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. Esta
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser
administrado em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch® refere-se a uma
caneta preenchida com 3 mL de solucéo injetavel de insulina Degludeca?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnéstico de diabetes insulino dependente ou tipo 1,
apresentando mal controle glicémico com uso de insulina NPH.solicitando o fornecimento de
insulina degludeca (Tresiba®).

2. O grupo das insulina analoga de acdo [grupo da insulina pleiteada degludeca] foi
incorporado _ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o grupo de
financiamento 1A® do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado*®. Contudo, o medicamento
Insulina degludeca ainda ndo integra, nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo
Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

e Cabe esclarecer que a insulina analoga de a¢do prolongada foi incorporada no SUS com
a condicéo de que o custo do medicamento fosse igual ou inferior ao da insulina humana
NPH. Ap6s sua incorporagdo, no final de 2020, foram realizados dois pregdes para sua
aquisicdo, mas nenhuma empresa participante aceitou a reducdo de pregos para se chegar
ao valor aprovado anteriormente®.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 06 set.
2024.

2 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660029>. Acesso em: 06 set. 2024.

3 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sade dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensag&o para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

“Ministério 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: 06 set. 2024.

SMinistério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.

® CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 783. Novembro/2022. Alteragdo das Insulinas analogas de ag&o prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.
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e Diante disso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Salde do Ministério da Saude (SCTIE/MS), em 2022, solicitou a Conitec a exclusdo, do
SUS, de insulinas analogas de acdo prolongada no tratamento de pacientes diagnosticados
com diabetes mellitus do tipo 1. Apo6s a avaliacdo e a recomendacdo da Conitec, o
Ministério da Salde decidiu ndo alterar, no ambito do SUS, a incorporacdo desse
grupo de insulina®.

3. Contudo, até 0 momento, o tratamento medicamentoso disponivel no SUS conta
apenas com a insulina andloga de acdo rapida (grupo 1A) e as insulinas reqgular e NPH (atencao
basica’®).

4, Acrescenta-se que, de acordo com o PCDT-DM1, o tratamento com o grupo da
insulina analoga de acéo prolongada esta condicionado ao uso prévio da insulina NPH associada a
insulina analoga de acdo rapida por pelo menos 03 meses.

14, Cabe ressaltar que em documento médico acostado ao processo (Num. 133282354
- Pag. 12), a Autora j& fez uso de Insulina NPH e regular, sem adequado controle glicémico.
Portanto, entende-se que a insulina NPH fornecida pelo SUS ndo configura alternativa
terapéutica para o caso do Autor, neste momento.

15. Destaca-se que o0 aparelho pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica 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

" O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

8 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicéo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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