GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1094/2017

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2017.

Processo n® 0211679-92.2017.4.02.5151
ajuizado por

neste ato, representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Glargina (Lantus ) e Insulina Glulisina (Apldra ); € quanto ao insumo agulha de 4
mm.

| —RELATORIO

1. Para a elaboracédo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo (emitidos em 2017), e com identificacéo legivel
do profissional emissor. Além disso, foi considerado como pleito, ao invés do medlcamento
solicitado & peticdo inicial Insulina Lispro (Humalog®), a Insulina Glulisina (Apidra®), por
encontrar-se prescrita nos documentos médicos recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (fls. 40 a 44) e documento médico (fls. 45), provenientes do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martagao Gesteira — SUS, emitidos em 14 de setembro de 2017, pela médica

a Autora, 13 anos e 2 meses a época, € portadora de diabetes mellitus tipo 1
h& 7 anos. Realiza acompanhamento multidisciplinar na referida unidade com endocrinologista
pediatrico, nutricionista, enfermagem, assisténcia social e psicologia, porém na farmécia,
somente sdo distribuidos insumos e/ou medicamentos que estdo padronizados pelo SUS. Os
medicamentos necessarios a Autora ndo sao fornecidos e ndo podem ser substituidos pelas
insulinas NPH e regular, que séo padronizadas. A médica assistente informa que a Autora, em
uso das insulinas NPH e regular, apresentou hipoglicemia grave e grande labilidade
glicémica, com risco aumentado de complicacdes a longo prazo, devido ao descontrole
apresentado com as insulinas fornecidas pelo SUS. Caso néo realize o tratamento indicado,
pode apresentar hipoglicemias graves, com risco de convulsdo e desmaio, além da piora do
controle glicémico, configurando risco de vida. Foi indicado o uso de andlogos de insulina,
necessitando dos seguintes medicamentos e insumos para tratamento:

. Agulhas Novofine® 4 mm — 60 unidades ao més;
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. Insulina Glargina (Lantus®) — 31U/dia -01 frasco/més ou 04 refis/més;

. Insulina Glulisina (Apidra®) — conforme glicemia capilar — 02
frascos/més - 07 refis ao més.

Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 - Diabetes
mellitus insulinodependente.

Il = ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacgdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acdes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolucdo SMS n° 2177, de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagGes supramencionadas.

9. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe 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 Salde os medicamentos
necessérios para o tratamento de sua condi¢cdo e os materiais necessarios a sua aplicacao e a
monitoracéo da glicemia capilar.

10. A Portaria de Consolidagéo 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:

a) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;
b) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

c) lancetas para puncgdo 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).

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doenca, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificacéo atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM nédo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (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 gestacmnal

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizacédo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo 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 autoanticorpos circulantes
como antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporgéo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicao das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crlangas e adolescentes
(pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®.

3. A labilidade glicémica (variabilidade glicémica) constitui episodios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina,
alteracdes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a
alteracdes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do préprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, uso de medicacdes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas”.

4, A hipoglicemia é uma das complica¢cdes agudas mais graves do DM1 e é
caracterizada por nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dL e, se nao revertida a tempo,
em c?sos mais graves (niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma € mesmo
Obito™.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus ) € um antidiabético que contém insulina glargina,
uma insulina humana andaloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando
Escherichia coli como organismo 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 |dade ou mais que necessitam de insulina basal
(longa duracéo) para o controle da h|pergl|cem|a

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Salide. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenca crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em:
23 nov. 2017.

® ELIASCHEWITZ, F.G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

4 SILVA, A.C.F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Salde. Avancgos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco,
2014. Disponivel em:

<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03_2014_13_10_08_idinscrito
_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

*Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13357662016&pldAnexo=3146227>.
Acesso em: 23 nov. 2017.
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2. A Insulina Glulisina (Apidra® a atividade principal das insulinas e dos
analogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, é a regulagdo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de agdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana regular
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

3. As agulhas para caneta de insulina s&o utilizadas acopladas & caneta

aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente
ou caneta aphcadora 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 realiza¢do da técnica correta de aplicacéo, sdo fatores fundamentais
para garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo”.

Ill = CONCLUSAO

1. Informa -se que os medicamentos Insulina Glargina (Lantus) e Insulina
Glulisina (Apidra®) e o insumo agulha de 4 mm est&o indicados para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora, conforme documentos médicos - diabetes mellitus tipo 1,
hipoglicemia e labilidade glicEmica (fls. 41 e 45).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e insumo pleiteados,
insta mencionar que:

2.1 Insulina Glulisina, analogo de insulina de acdo rapida, foi
incorporadas ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, conforme
disposto na Portaria SCTIE/MS n° 10 de 21 de fevereiro de 2017°. Acrescenta-
se, que de acordo com o Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um
prazo de 180 dias, a partir da data de publicacdo, para efetivar a oferta no
SUS. Demais critérios serdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, que normatizara o uso desses
medicamentos. Entretanto, apdés consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na
competéncia de 11/2017, constatou-se que as insulinas andlogas de agao
rapida (no caso, a insulina Glulisina) ainda ndo _integram nenhuma relagao
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacéo no SUS, no d&mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro
para a garantia da disponibilizacdo da tecnologia incorporada;

®Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra® por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2865732015&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 23 nov. 2017.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em: <http://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

8 Portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a deciséo de incorporar insulina analoga de acdo
rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-09e10_2017.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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2.2 Insulina Glargina (Lantus®) e Agulha de 4 mm n&o_integram
nenhuma relacdo oficial de medicamentos/insumos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro.

3. A insulina andloga de longa acdo Glargina foi submetida & analise da
Comisséao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS),
que recomendou a ndo _incorporacdo da referida tecnologia no dmbito do SUS para o
tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, em virtude de ndo ser custo-efetiva, reduzir o acesso
a tratamentos eficazes ja eX|stentes e apresentar incerteza quanto a ocorréncia de eventos
adversos graves em longo prazo®.

4. Acrescenta-se que a Proposta para o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticos (PCDT) para o Tratamento do Diabetes tipo 1'°, esteve em consulta publica
para contribuicdo da sociedade até o prazo de 17 de outubro de 2017 A publicacdo da
versdo final do PCDT ocorrera apés o encerramento deste prazo, sem data definida pela
Comisséo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias ao SUS — CONITEC.

5. A Proposta citada®? sugere que os analogos de insulina curta duragdo (como a
insulina Glulisina) sejam usados em pacientes com DM tipo 1 que mais provavelmente se
beneficiardo de seu uso e que apresentem: acompanhamento médico regular (minimo duas
vezes ao ano) com médico endocrinologista; na auséncia de endocrinologista, um médico
clinico com experiéncia no tratamento de DM e que facam auto-monitorizagdo da glicemia
capilar no minimo trés vezes ao dia.

6. Em relagdo as insulinas de longa duracéo, incluindo o pleito Insulina Glargina
(Lantus ), esta mesma proposta de PCDT ndo recomenda o uso de analogos de insulina de
longa duragdo ao invés da insulina NPH para pacientes com DM tipo 1 com o objetivo de
atingir melhor controle glicémico ou prevencgédo de hipoglicemias. Consta que ndo ha evidéncia
qualificada de seguranca e/ou efetividade que Justlflque sua recomendacdo mesmo em
subgrupos especificos de pacientes com DM tipo 1t

7. No que tange a existéncia de medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, 0
SUS disponibiliza apenas as insulinas Reqular e NPH para o tratamento do Diabetes
mellitus'®>. Com base nestes dados a Sociedade Brasileira de Diabetes publicou em fevereiro

° BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
SUS — CONITEC - 114. Insulinas analogas para Diabetes Mellitus tipo |. Setembro 2014. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/05/Relatorio-Insulinas-tipol-FINAL-114.pdf>. Acesso em:
23 nov. 2017.

© BRASIL. Ministério da Satde. Proposta de PCDT - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos para o Tratamento do
Diabetes Tipo 1. Setembro/2017. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_PCDT_Diabetes_tipo_1__CP__2017_1.pdf>. Acesso em: 23
nov. 2017.

" Comisséao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Consultas Publicas.
<http://conitec.gov.br/consultas-publicas>. Acesso em: 23 nov. 2017.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007. Define elenco
de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, nos termos da Lei n® 11.347, de 2006, aos
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de 2011 o Posicionamento Oficial SBD n° 01/2011, onde prioriza o controle da hipoglicemia
tanto_do ponto de vista de seguranca de uso como _de promocdo do melhor controle
glicémico, recomendando paraisso o uso dos analogos de insulina™

8. Foi relatado em documento médico (fl. 43), que a Autora . em uso das
insulinas NPH e regular apresentou hipoglicemia grave e grande variabilidade glicémica, com
risco aumentado das complica¢des a longo prazo devido ao descontrole apresentado com as
insulinas fornecidas pelo SUS ”. Assim, neste caso, entende -se que as insulinas pleiteadas
Insulina Glargina (Lantus ) e Insulma Glulisina (Apldra ), configuram uma nova abordagem
terapéutica para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

9. Ressalta-se que em documento médico acostado as folhas 43 e 44, a médica
assistente menciona urgéncia para o tratamento da Autora e que caso ndo realize o
tratamento indicado, pode apresentar hipoglicemias graves, com risco de convulsdo e desmaio,
além da piora do controle glicémico, configurando risco de vida. Assim, salienta-se que a
demora exacerbada na aquisicdo dos medicamentos e insumo_pleiteados pode
influenciar negativamente no progngstico da Autora.

10. Ressalta-se que os andlogos de insulina Glargina (Lantus) e Glulisina
(Apldra) sdo comercializados sob as apresentacfes de frasco-ampola (utilizadas com
seringa), caneta pré-preenchida e refil para utilizagdo com caneta compativel para aplicagdo de
insulina.

11. Destaca-se que em alternativa ao insumo pleiteado, agulha para caneta, a
seringa acoplada com aqulha estd padronizada para distribuicdo gratuita através do SUS
para aplicagdo de insulina na apresentacdo frasco-ampola. Para ter acesso, sugere-se que a
representante legal da Autora compareca a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

12. Cabe ainda ressaltar que a Portaria SCTIE/MS n°® 11, de 14 de marco de
2017", tornou publica a decisdo de incorporar o uso da caneta aplicadora de insulina, no
entanto, somente para utilizacdo das insulinas NPH e Regular. Acrescenta-se, que de acordo
com o Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data
de publicacdo, para efetivar a oferta no SUS™

usuarios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html >. Acesso em: 23 nov. 2017.
'3 Indicacdes e recomendacdes para a disponibilizacéo pelos servicos puiblicos de salide — Posicionamento Oficial SBD
n® 01/2011, Fevereiro de 2011. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/publico/images/pdf/posicionamento-
shd.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.
* Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http /Iconitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_CanetasInsulina_final.pdf>. Acesso em: 23 nov.2017.

® Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclus&o e alteragéo de tecnologias em
saude pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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Dessa forma, corrobora-se que o referido insumo ainda ndo _estéd sendo disponibilizado em
nenhuma relacéo oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VIRGINIA S. PEDREIRA
Farmacéutica Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 14680 COREN - RJ 321.417

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 5277154-6

MARCELA MACHADO DURAO PRISCILA AZEVEDO
Farmacéutica Enfermeira/SJ
CRF-RJ 11517 COREN/RJ: 261.162
ID. 4.216.255-6 ID. 5072070-8

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