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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1756/2022

Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2022.

Processo n° 0029269-10.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informac@es técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto, aos insumos para medi¢cdo da glicemia; aos medicamentos Insulina Glargina
(Lantus®) e Insulina Glulisina (Apidra®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso da Divisdo de Assisténcia
Médica a Saude da UFF (fls.17 e 18), emitidos em 04 de julho de 2022, pelo médico
| | .O Autor de 43 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 1
havendo indicacdo para afericdo domiciliar da glicemia 3 (trés) vezes ao dia. Foi também
prescrito os medicamentos:

e Insulina Glargina (Lantus®) aplicar 40 unidades a noite via subcutanea;

e Insulina Glulisina (Apidra®) aplicar conforme esquema de glicemia capilar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizacdo 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 Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

9. 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 os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacao e a
monitoracdo da glicemia capilar.

10. 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.

11. A Portaria de Consolidagdo 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:

I1 — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l 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).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabolicos 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 secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes 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

* NatJus

2



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (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®.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a admmlstragao 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 autoanticorpos
circulantes como antidescarboxilase do &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporgdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral € 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. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético com duracgéo de acéo
prolongada, que suporta a administracdo uma vez ao dia. 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 criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal
(longa duracdo) para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Glulisina (Apidra®) é um analogo da insulina que apresenta
inicio de acdo mais rapido do que a insulina humana regular. E indicada para o tratamento do
diabetes mellitus que requer tratamento com insulina*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre destacar que em Peticdo (fl.10) assim como no
documento médico (fl. 17) consta como pleito “Insumos para medi¢io da glicemia”. No
entanto, ndo ha especificacdo de quais insumos e gquantidade estdo sendo solicitados.
Portanto, para que este Nucleo possa fazer uma aferi¢cdo correta acerca da indicagdo e
disponibilizacéo, solicita-se ao médico assistente a emissdo de novo documento médico que
verse acerca de quais insumos para medi¢do da glicemia sdo indicados na terapéutica do

Impetrante.
2. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina

Glulisina (Apidra®) estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor -
diabetes mellitus tipo 1 (fls. 17 e 18).

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 03 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Basica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 03 ago.
2022.

8 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 03 ago.
2022.

4 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2405792019&pIdAnexo=11081338>.
Acesso em: 03 ago. 2022.
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3. Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS, informa-se que:

e O andlogo de Insulina de acdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Glargina]
foi_incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1 conforme
disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 2019°. Os critérios para o uso
do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1%, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°
17, de 12 de novembro de 2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na competéncia de 08/2022, a Insulina de agdo prolongada ainda néo
integra nenhuma relagdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

e O anédlogo de insulina de acdo rapida [grupo da insulina pleiteada Insulina
Glulisina (Apidra®) foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeutlcas (PCDT) para o tratamento da referida doenca® Entretanto, cabe
destacar que, no momento, o Ministério da Salude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida. A disponibilizacdo é feita pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestéo e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) e no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Hérus),
verificou-se que o Requerente ndo estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico,
e seja refratéria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses,
para ter acesso a insulina padronizada analogo de acao rapida, o Autor devera solicitar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva
Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourengo, Tel: 2622-9331, portando Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 descricdio do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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 inclusdo do PCDT.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna publica a decisio de incorporar insulina analoga de
acao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 03 ago. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 03 ago. 2022.

* NatJus



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. Destaca-se que para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, no &mbito da
Atencdo Baésica, sdo disponibilizadas as seguintes insulinas: NPH e Regular. A insulina NPH
100Ul, poderia ser usada como substituto da Insulina pleiteada Insulina Glargina (Lantus®)
ainda ndo ofertada pela Secretaria de Saide do Estado do Rio de Janeiro.

7. Segundo PCDT para o tratamento de pacientes com DM1 para utilizagdo de
analogo de insulina de acdo prolongada o Autor devera ter feito uso prévio da insulina NPH
associada a analogo de agdo rapida por pelo menos trés meses, ap6s excluido fatores causais
para as hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem reducdo da dose de insulina, exercicio
fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicagdo de insulina, uso de
doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool), e apresentar nos Gltimos seis meses de
pelo menos um dos critérios: hipoglicemia grave, hipoglicemias ndo graves repetidas,
hipoglicemias noturnas repetidas, persisténcia de mau controle glicémico.

8. Insta mencionar que nos documentos acostados ndo ha relato do uso prévio
das insulinas NPH e Regular. Portanto, sugere-se a médica assistente que avalie 0 uso das
insulinas padronizadas em substituicdo as insulinas pleiteadas.

9. Cumpre elucidar que o0s instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos
critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a composi¢édo
de suas listas.

10. Os medicamentos aqui prescritos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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