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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N.° 0517/2022
Rio de Janeiro, 24 de marc¢o de 2022.

Processo n.° 0055493-59.2021.8.19.0021,
ajuizado por | |,

representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), Insulina Glulisina (Apidra®) e Levotiroxina 37,5mcg
(Puran®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 33 a 35, encontram-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 2929/2021, emitido em 22 de dezembro de 2021, sendo
esclarecidos os aspectos relativos: as legislagdes vigentes; e a disponibilizagdo, pelo SUS, dos
medicamentos Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), insulina Glulisina (Apidra®) e
Levotiroxina 37,5 mcg (Puran®).

2. Posteriormente, foi acostado ao processo novo documento médico (fl. 60), emitido
em 18 de marco de 2022 pelo médico | |, no qual consta que o Autor é
portador de diabetes mellitus insulino dependente e hipotireoidismo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2929/2021,
emitido em 22 de dezembro de 2021 (fls. 33 a 35).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) nédo é uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecéo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM néo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e
aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional®.

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 24 mar. 2022.
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2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta € geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
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?.

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2929/2021,
emitido em 22 de dezembro de 2021 (fls. 33 a 35).

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2929/2021, emitido
em 22 de dezembro de 2021 (fls. 33 a 35) recomendou-se a emissao de laudo médico atualizado a
fim de esclarecer o quadro clinico completo do Autor.

2. Diante do exposto, considerando 0 novo documento médico acostado (fl. 60),
informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), Insulina
Glulisina (Apidra®) e Levotiroxina 37,5mcg (Puran®) estdo indicados no tratamento da condigéo
clinica do Autor .

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, ratificam-se as informagdes:

e Levotiroxina 37,5 mcg nao integra nenhuma lista oficial de
medicamentos/dermocosméticos/insumos  (Componentes  Basico,  Estratégico e
Especializado) para disponibilizacdo através do SUS no &mbito do Municipio de Duque de
Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

e O andlogo de Insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 13 Contudo, apés
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP, na competéncia de 03/2022, constatou-se que o analogo de insulina
de acdo longa ainda nédo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no ambito do municipio de Duque
de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o tratamento da referida doenca®. No momento, o Ministério da Salde disponibiliza a

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crdnica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Bésica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2022

3 Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: < http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 24 mar. 2022.

4 Ministério da satde. Secretaria de atencéo especializada a satide. Portaria conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 24 mar 2022.
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insulina analoga de acéo rapida Glulisina, através da Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

4. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratario ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina padronizada Glulisina, a representante da Autora deverd solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias, Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto,
tel: 2507-5025, portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

5. Reitera-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe mencionar que é

ofertado, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Duqgue de
Caxias, medicamentos que podem configurar como substitutos terapéuticos. Assim, recomenda-se
ao médico assistente que verifigue as seguintes possibilidades de troca: Levotiroxina nas doses de
25 mcg e 50 mcg frente a Levotiroxina na dose de 37,5mcg (Puran®).

7. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes
mellitus (DM), no &mbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH alternativamente & insulina de acéo
prolongada Glargina (Lantus® ou Basaglar®).

8. Cabe ressaltar que o fornecimento dos medicamentos padronizados, apresentados
nos itens 6 e 7 neste Parecer Técnico sao fornecidos por meio da Atencdo Basica, caso 0 médico
assistente autorize a troca, o Autor ou sua representante legal devera dirigir-se a unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as devidas
informac0es.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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