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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao
fornecimento do medicamento insulina degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO
1. Conforme documentos médicos (Num. 125066124 - Pags. 7-13) emitidos em 15 e
25 de maio de 2024 pela médica -------------=-mmmmmmmmmnmnan , @ Autora de 38 anos de idade, com

diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde os 06 anos de idade, ja fez uso de insulinas MPH e
Regular, apresentando hipoglicemias e alta variabilidade glicémica, com risco de complicac@es.
Foi prescrito uso continuo do medicamento insulina degludeca (Tresiba®) — 26 Ui subcutaneo
pela manhd. Informado o Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas CID10: E10.3 -
Diabetes mellitus insulino-dependente — sem complicaces.

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 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 execu¢do 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 a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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6. A Deliberagéo 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

8. A Resolugdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

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 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 condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

10. 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.

11. A Lei Federal n° 13.895, de 30 de outubro de 2019, que instituiu a Politica
Nacional de Prevencdo do Diabetes e de Assisténcia Integral a Pessoa Diabética, determina que o
Sistema Unico de Saude (SUS) adotara a Politica Nacional de Prevencdo do Diabetes e de
Assisténcia Integral a Pessoa Diabética, em qualquer de suas formas, incluido o tratamento dos
problemas de satde com ele relacionados.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos 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 proposta pela Organizacdo
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®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando 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 glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor

! 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: 17 set. 2024.
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proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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?.

3. A variabilidade glicBmica caracteriza-se quando o0 paciente apresenta
frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteraces hormonais da puberdade, menstruacdo e
gestacdo, ou ainda as associadas a alteracdes do comportamento alimentar, ou a complicagcdes do
proprio diabetes®.

4. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas*. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagéo da glicose no sistema
nervoso central, resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da fun¢do mental,
ataques, coma e até morte®. A hiperglicemia trata-se do nivel anormalmente alto de glicemia®. Os
sintomas iniciais de hiperglicemia importante sdo polilria, polidipsia e perda de peso. Mais
tardiamente, sintomas neuroldgicos como letargia, sinais focais e obnubilagdo podem desenvolver-
se, podendo progredir a coma em estagios mais avancados’.

DO PLEITO

1. A insulina de acdo lenta degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo
ultralonga, indicada 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
administrada em combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) esté indicado para
0 manejo do diabetes mellitus tipo 1, doenga que acomete o Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

» Andlogo de insulina de acdo longa [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 aquisicédo

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf >. Acesso em: 17 set. 2024.

3 ELIASCHEWITZ, 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: 17 set. 2024

“Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-
mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 17 set. 2024.

SBiblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 17 set. 2024.

® Biblioteca Virtual em Saude — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Definigdo de hiperglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 17 set. 2024.

"CUNHA, B. S. Et al. Emergéncias glicémicas. Biblioteca Virtual em Satde. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/04/882997/05-emergencias-glicemicas.pdf >. Acesso em: 17 set. 2024.

8 Bula do medicamento insulina degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016 &pldAnexo=4088748>. Aces so end:
17 set. 2024.
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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
dispensacdo no SUS, no dmbito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de
Janeiro.

No momento, no ambito da Atencdo Bésica, conforme relacdo municipal de

medicamentos (REMUME) da Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguagu, o SUS
disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, a insulina NPH em alternativa a insulina
de acéo longa (grupo da insulina pleiteada degludeca).

5.

» Entretanto, conforme documento médico (Num. 125066124 - Pags. 7-13), a

Autora, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde os 6 anos de idade (ha 32
anos) “ja fez uso de insulinas MPH e Regular, apresentando hipoglicemias e alta
variabilidade glicémica, com risco de complicacbes”. Portanto, a insulina NPH
padronizada, ndo se configura como alternativa terapéutica neste momento.

Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.
Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF-RJ 9714
Mat. 1292 ID. 4391185-4

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

9Ministério 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: 17 set. 2024.

©Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 17 set. 2024.
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