Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3920/2024.
Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024.

Processo n° 0834184-98.2024.8.19.0002.
Ajuizado por
Representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina de agdo ultra longa (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Clinica Municipal da Criangca Célio C.
Martins (Num. 140185727 - P4g. 11), emitidos em 27 de junho de 2024, pela endocrinologista
, 0 Autor com diagnostico de diabetes
mellitus tipo 1, ndo apresenta bons resultados com a insulina de agéo rapida(novolin®) ou NPH.
Sendo prescrito Insulina Insulina de acdo ultra longa Tresiba® - 04 canetas/més;

2. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): E10 — Diabetes mellitus insulino-dependentEe.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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, dispGe,
também, sobre a organizacédo 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 Consolidagédo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 dispde sobre as normas de
execucao e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Goncalo dispde sobre a rela(;ao dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencéo béasica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes é descrita como doenga auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organlsmo as identifica como corpos estranhos.
A sua acdo é uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que as principais
sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de produzir
insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um fator
hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relagdo com a obesidade e o sedentarismo (uma
de suas peculiaridades é a continua producdo de insulina pelo pancreas)®.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicagdes crénicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificagao baseada na etiopatogenia do diabetes, que
compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os
outros tipos de diabetes. Outras classificacdes tém sido propostas, incluindo classificacdo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do inicio do
diabetes, a historia familiar, a funcéo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina,
o0 risco de complicacGes cronicas, o grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais
caracteristicas sindrémicas?.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usado em combinagdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acéo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com antidiabéticos
orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo
1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

111 - CONCLUSAO

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

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

» Analogo 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 Componente Especializado da Assisténcia

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 27 set. 2024.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagdo do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 27 set. 2024.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA>. Acesso em: 27 set. 2024.
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Farmacéutica (CEAF): medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério
da Saude 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
dispensac¢do no SUS, ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

3. No momento, no ambito da Atencdo Basica, conforme relacdo municipal de
medicamentos da Secretaria Municipal de Saude de S&o Gongalo, 0 SUS disponibiliza, para
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, a insulina NPH em alternativa a insulina de ac¢&o longa
(grupo da insulina pleiteada degludeca).

» Entretanto, conforme documento médico (Num. 140185727 - Pag. 11) o Autor
“nao apresenta bons resultados com a insulina de a¢@o rapida(novolin®) ou NPH.”.
Portanto, a insulina NPH padronizada, ndo se configura como alternativa
terapéutica neste momento.

4. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 144295424 — Pag. 17, item “VI”, subitens “b”" e “e”) referente ao prov1mento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

“Ministério da Saude. 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: 24 set. 2024.

SMinistério 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: 24 set. 2024.
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