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Processo n° ° 0952304-06.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

Trata-se de Autora de 72 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
2. Ja utilizou insulina NPH, porém sem sucesso, ndo havendo bom controle glicémico. Atualmente
faz uso de insulina glargina (Lantus®) 42Ui/dia e Dapaglifozina 10 mg (CID10 - E11.2 - Diabetes
mellitus ndo-insulino-dependente - com complicagdes renais). Apresenta insuficiéncia renal e
comorbidade de insuficiéncia cardiaca. Sendo solicitado a continuidade do tratamento com
insulina glargina (Lantus®), sem alternativa terapéutica. (Num. 155799039 - Pé4gs. 5-11).

Diabetes Mellitus (DM) é uma sindrome metabdlica de origem mdaltipla,
decorrente da falta de insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus
efeitos. Caracteriza-se por altas taxas de aclcar no sangue (hiperglicemia) de forma permanente®. A
classificacdo do DM permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de
comorbidades e complica¢Bes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a
classificagdo 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?.

O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na agdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia
se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma
de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo
espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infec¢des. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

Pacientes com diabetes mellitus (DM) tipo 1 e tipo 2 apresentam risco duas a
quatro vezes maior para o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca. Fatores como a idade
avancada, a duragdo do DM, o uso de insulina, 0 mau controle glicémico, o maior indice de massa
corporal (IMC), a presenga de microalbuminuria e de outras doencas cardiovasculares estdo
associados a maior incidéncia de insuficiéncia cardiaca entre os diabéticos®.

A insuficiéncia renal caracteriza-se por Afeccbes nas quais 0s rins (rim)
apresentam atividade abaixo do nivel normal em excretar residuos, concentrar urina e manter o
equilibrio hidroeletrolitico, pressdo arterial e 0 metabolismo de célcio. A insuficiéncia renal pode
ser classificada pelo grau de lesdo ao rim (conforme medido pelo nivel de proteindria) e reducdo na
taxa de filtracdo glomerular®.

!Biblioteca Virtual Em Saide- BVS. Diabetes. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/diabetes/>. Acesso em: 03 out. 2024.
2Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2023. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 19 nov. 2024.

3 Diabetes e insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em: https://www.ufrgs.br/lidia-diabetes/2021/08/27/diabetes-e-insuficiencia-cardiaca/.
Acesso em: 19 nov.2024.

4 Biblioteca Virtual em Satde. Descritores de Ciéncias da Sadde. Descrigdo de insuficiéncia Renal. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C12.050.351.968.419.780>. Acesso em: 19 nov. 2024.
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A insuficiéncia cardiaca é a afeccdo heterogénea em que 0 coracgdo € incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabdlicas do corpo. A insuficiéncia
cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfungdo ventricular), ou
uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca crbnica é mais comum que
a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injuria repentina a fungdo cardiaca, como infarto do
miocardio®.

A insulina glargina (Lantus®) é 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®.

Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado insulina glargina esta
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus
tipo 2, conforme relato medico (Num. 155799039 - Pags. 5-11).

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que insulinas analogas
de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram incorporadas ao SUS no &mbito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 17, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado®.

v' Contudo, o medicamento insulina glargina ainda néo integra®®, uma 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
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da
insulina pleiteada glargina — ainda ndo disponibilizada).

v’ Entretanto, consta em documento medico (Num. 155799039 - Pags. 9-10) que
“...ndo obteve bom controle com insulina NPH...” e “... j& em uso de insulina
glargina...”. Portanto, entende-se que a insulina NPH ofertada pelo SUS, néo
se configura como alternativa terapéutica neste momento.

Os seguintes medicamentos fornecidos para 0 manejo do DM2 por meio da
atencdo basica: glibenclamida 5mg, gliclazida 30mg, cloridrato de metformina 500mg e 850mg,
insulina NPH e regular; e por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF): dapagliflozina 10mg (medicamento prescrito para a Autora )

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da

SBiblioteca Virtual em Sadde. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 19 nov. 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: 19 nov. 2024.

"Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 19 nov. 2024.

8Ministério 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: 19 nov. 2024.

®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: 19 nov. 2024.

sjstema 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: 19 nov. 2024.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos referidos medicamentos padronizados no
CEAF, com status em dispensacdo do medicamento dapagliflozina até dezembro de2024.

Ademais, caso haja pertinéncia do uso de medicamentos padronizados no SUS,
dispensados pela Atengdo Basica, sugere-se que a Demandante se dirija & Unidade Bésica de
Salde, mais proxima de sua residéncia, munida de documento de identificacdo original e
receitudrio médico atualizado, para ter as informac@es pertinentes ao acesso aos farmacos.

Ressalta-se que 0 medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo (Num. 155799038 - Pag. 11-12, item “DO PEDIDO”,
subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “..outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 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 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/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Mat. 297.449-1 ID. 4391185-4

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