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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3925/2024.
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.

Processo n° 0905955-42.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina glargina, e aos insumos fitas de glicemia capilar, lancetas e agulhas para
canetas de insulina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto-HUPE (Num.
137150991 - P4g. 5 a 7), emitidos em 31 de julho de 2024, pela médica
, 0 Autor, é portador de diabetes mellitus
tipo 1, apresenta grande variabilidade glicémica com hipoglicemias moderadas/graves
assintomaéticas, em melhora apds o uso de insulina ultrarrapida e andlogos de acdo ultralonga. Ja fez
uso de insulina regular e NPH. Autor apresenta complicacdes microvasculares (neuropatia). Solicita
1. Ja fez uso de insulina regular e NPH. Autor apresenta complicagfes microvasculares
(neuropatia). Solicita, visando evitar complicacdes agudas e crénicas da doenca:

Insulina Glargina 100 U/mL - 04 canetas/més;

Fitas de glicemia capilar - 120 unidades ao més;
Lancetas - 120 unidades ao més.

Agulhas para canetas de insulina - 60 unidades ao més

2. Foi informado o codigo de Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) E10.7
- Diabetes mellitus insulino-dependente - com complica¢des multiplas.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldac;ao 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 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 ambito do SUS.
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4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n®5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagéo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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
legislagBes 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condigdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & 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.

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

11. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salude
(SUS) e da outras providéncias.

12. A Portaria de Consolidacao 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 aplicacdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).
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DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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 secrec¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatdria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo 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 diabetes tipo 1 (DM1), antigamente, era chamada de diabetes melito insulino-
dependente (DMID). Essa forma de diabetes atinge de 10 a 20% dos casos. Os outros 80 a 90%,
correspondem ao que hoje chamamos de diabetes tipo 2 (DM2) e que antes era chamado de diabetes
melito ndo-insulino—dependente (DMNID). O tipo 1 é mais comum de ser diagnosticado na infancia
e adolescéncia e corresponde a menor quantidade de pacientes com diabetes. Nesse tipo, 0 organismo
ndo consegue produzir insulina devido a destruicdo das células do péancreas (6rgdo que produz a
insulina) por um mecanismo autoimune (o sistema imunoldgico enxerga erroneamente uma
substancia como nociva e a ataca). O sistema imunoldgico ataca as células do pancreas (6rgdo no
qual a insulina é produzida) e a producdo de insulina fica comprometida. Quem tem parentes com
diabetes tipo 1 tém maiores chances de desenvolver a doenca?.

3. 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), alteracbes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicagOes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia é uma afec¢éo em que as concentragOes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem vérias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da fungéo
mental, ataques, coma e até morte®.

DOPLEITO

1. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho

!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: 26 set.
2024.

2PROGRAMA FAZBEM. Programa de cuidado e apoio ao paciente. O que é diabetes insulinodependente. Disponivel em:
<https://www.programafazbem.com.br/blog/post/o-que-e-diabetes-insulinodependente>. Acesso em: 26 set. 2024.

SELIASCHEWITZ, 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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 26
set. 2024.

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Secdo 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: 26 set. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descri¢do de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 26 set. 2024.
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glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

2. As Lancetas sdo dispositivos estéreis, aplrogenlcos ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sdo indicadas para uso
domeéstico (usuarios leigos) e hospitalar’.

3. As agulhas para caneta de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
guando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente ou caneta
aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sdo com 4 mm, 5 mm, 6
mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado e
realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sao fatores fundamentais para garantir a injecao de insulina
no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo@.

4, A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organlsmo
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 duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

111 — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, com grande
labilidade glicémica com hipoglicemias moderadas/graves assintomaticas (Num. 137150991 - P4g.
5), solicitando o fornecimento do medicamento insulina glargina, e os insumos fita de glicemia
capilar, lanceta e agulhas para canetas de insulina (Num. 137150991 - Pag. 6).

2. Informa-se que as fitas de glicemia capilar, lancetas e agulhas para canetas de
insulina estdo indicadas ao manejo do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 1, com grande
labilidade glicémica com hipoglicemias moderadas/graves assintomaticas (Num. 137150991 - P4g.
5). Além disso, estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do SUS, aos pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes —
HIPERDIA. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préoxima
de sua residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

3. Cabe expllcar que as preparagoes de insulinas analogas sdo classificadas de acordo
com sua duragdo de acdo em preparagBes de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina) e acdo
prolongada (glargina, detemir e degludeca).

4, Informa-se que a insulina analoga de acdo prolongada (Glargina), esté indicada
no manejo do diabetes mellitus, condigdo descrita para o Autor.

5. As insulinas analogas de acéo prolongada (Glargina, Determir e Degludeca) foram
incorporadas ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1'°, perfazendo o grupo de financiamento 1A do

6 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Salde, 2014.
(Cadernos de Atencdo Basica, n. 39) (Nucleo de Apoio a Salde da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 26 set. 2024.

7 GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 26 set. 2024.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 26 set.2024.

9 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 26 set. 2024.

10 Comisséo Nacional de Incorporacéo 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: 26 set. 2024.
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referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e
fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado'**2,

» Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada, ainda ndo integram?3,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

» No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no &mbito da
Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de agdo longa (grupo da insulina

pleiteada Glargina).

> Entretanto, consta em documento medico (Num. 137150991 — Pag. 7), que o Autor “.. ja
fez uso de insulina regular e nph , porém apresenta hipoglicemias moderadas/graves
assintomaticas,...”. Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS né&o se configura
como alternativa terapéutica neste momento.

6. Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica (Num. 137150990 - Pags. 15 e 16, item
“DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 FLAV'O AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

1 Ministério da Sadde. 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: 26 set. 2024.

2 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: 26 set. 2024.

13 SISTEMA 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: 26 set. 2024.
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