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ajuizado por| |

representado por| |

Trata-se de Autor, 28 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1 (CID10:
E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicac@es), em uso de insulina Regula e
NPH, fornecidas pelo SUS, sem bom perfil de acdo, com péssimo controle metabdlico, buscando
emergéncia hospitalar diversas vezes com quadro da diabetes descompensada, mesmo com
refeicGes orientadas e aplicagdo correta de insulina (Num. 149340815 - P&g. 9). Solicitando o
fornecimento do insumo agulha 8 mm - 60 unidades/més e o medicamento insulina glargina
(Lantus® ou Basaglar®) (Num. 149340814 - Pag. 2-3).

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
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. Alteracdes 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
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo 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.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do 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 auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa € 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?.

A monitorizacao da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que
habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram

!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: 18 out.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 18 out. 2024.
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alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: Iébulo de orelha, antebraco e
H 3
panturrilha®.

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

A insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) ¢ uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 2 em adultos e também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em
criancas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia®.

Diante do exposto, informa-se que o insumo agulha 8mm para caneta de
insulina, e 0 medicamento insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) estdo_indicados ao manejo
do quadro clinico do Autor - com péssimo controle metabdlico (Num. 149340815 - Pag. 9).

Informa se que o insumo agulhas para insulina, no ambito do SUS, ndo séo
padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensag¢&o, no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro.

O insumo agulha, prescrito, faz parte do elenco de insumos destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, sendo disponibilizados pelo
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA, a saber, seringas com agulha acoplada para aplicagdo de
insulina e lancetas para pungdo digital, além do aparelho glicosimetro e tiras reagentes de medida
de glicemia capilar compativeis. Para acesso, 0 Autor devera comparecer a Unidade Basica de
Saude mais proxima de sua residéncia, com o receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

Cabe explicar que as preparacdes de insulinas analogas séo classificadas de
acordo com sua duracdo de acdo em preparacdes de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina) e acao
prolongada (glargina, detemir e degludeca).

As insulinas analogas de acdo 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 15, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado’®.

3 Avaliagdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 18 out. 2024.

4 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: 18 out. 2024.

Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 22 out. 2024.

¢ Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 22 out. 2024.

 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: 22 out. 2024.

8 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: 22 out. 2024.
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» Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada, ainda n&o integram?,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo 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 acdo longa (grupo da
insulina pleiteada Glargina).

» Entretanto, consta em documento medico (Num. 149340815 - Pag. 9), que o Autor “..
sendo dependente de insulina NPH e Regular. Estas insulinas... ndo apresentam bom perfil
de acdo...” e “... tem apresentado péssimo controle metabdlico, com valor de glicada muito
elevado.”. Portanto, entende-se que a insulina NPH ofertada pelo SUS, nédo se configura
como alternativa terapéutica neste momento.

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

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 149340814 - Pag. 12-13, item
“DO PEDIDOQO”, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam 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 3 ° Juizado Especial de Fazenda Publica, da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira Enfermeira
COREN/RJ224662 COREN 48034
ID. 4.250.089-3 Matr.: 297.449-1

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

9 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: 22 out. 2024.
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