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

Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas
guanto aos insumos glicosimetro Accu-Chek® e tiras Accu-Chek® para medir glicose,
bem como aos medicamentos Cloridrato de Metformina 850mg (Glifage®), Sinvastatina
20mg, Losartana potassica 50mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Acido acetilsalicilico
100mg (AAS®) e Insulina NPH.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos, o Autor apresenta diabetes mellitus tipo
2, hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia e amputacdo de pododéctilo a
esquerda. Em uso de insulina NPH e Regular, necessitando de monitorizagédo da glicemia
03 vezes ao dia para melhor controle e tratamento adequado. Havendo risco de
hipoglicemia assintomatica caso ndo seja verificada a glicemia, podendo levar a crise
convulsiva, coma ou até morte. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): E10 — Diabetes mellitus insulinodependente. Sendo assim, prescrito ao Autor:

e Aparelho de glicemia - glicosimetro Accu-Chek® (01 unidade);

e Fitas compativeis com aparelho glicosimetro Accu-Chek® (90 unidades/més);
e Metformina 850mg (Glifage®) - 03 vezes ao dia, 90 cp/més;

e Sinvastatina 20mg — 40mg a noite, 60 cp/més;

e Losartana potassica 50mg - 02 vezes ao dia, 60 cp/més;

e Besilato de Anlodipino 5mg - 01 vez ao dia, 30 cp/més;

e Acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) - 01 vez ao dia, 30 cp/més;

e Insulina NPH - 06 unidades no almo¢o, 14 unidades na ceia; e

e Insulina Regular - 08 unidades antes do café.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atencéo 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 servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. 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 educacéo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
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necessarios para o tratamento de sua condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacao
e a monitoracdo da glicemia capilar.

4. A Portaria de Consolidacdo 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:

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

h) lancetas para puncao 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).

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

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

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

8. 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).

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

10. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonadncia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doen(;a mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada
de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A cla53|f|ca(;a0 atual
da doenca baseia-se na etiologia e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos “DM
insulinodependente” e “DM insulinoindependente” devem ser eliminados dessa categoria
classificatdria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de
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Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros
tipos especificos de DM e DM gestacional?.

2. O Diabetes Mellitus tipo 2, compreende cerca de 90% do total de casos,
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina gerando hiperglicemia. A maioria
dos pacientes apresenta sobrepeso ou obesidade deposicdo central de gordura. Em geral,
mostram evidéncias de resisténcia a acdo da insulina e o defeito na secrecédo de insulina
manifesta-se pela incapacidade de compensar essa resisténcia. Em alguns individuos, no
entanto, a acdo da insulina é normal, e o defeito secretor mais intenso. Pode ocorrer em
qualquer idade, mas em geral é diagnosticada apds os 40 anos. O inicio é em geral
insidioso e os sintomas classicos mais brandos. Os pacientes ndo dependem de insulina
exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter
controle metabdlico adequado. Como o diabetes é uma doenca evolutiva, com o decorrer
dos anos, quase todos os pacientes requerem tratamento farmacolégico, muitos deles com
insulina, uma vez que as células beta do pancreas tendem a progredir para um estado de
faléncia parcial ou total ao longo dos anos?.

3. A Dislipidemia consiste em doenca metabdlica, traduzida por modificacdes
nos niveis séricos dos lipidios (colesterol total e fragbes e/ou triglicerideos), sendo
classificadas em: primérias (origem genética) ou secundarias (doencas, estilos de vida,
medicamentos, entre outros). Possui relevancia clinica, pois esta relacionada ao aumento
do risco cardiovascular. Seu tratamento envolve medidas comportamentais (atividade fisica
e dieta) e a associacdo, quando necessario, da terapia farmacologica?.

4, A hipertensao arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alterag6es funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg?3.

5. Amputagdo é a remogdo de um membro, outro apéndice ou saliéncia do
corpo*. A amputacdo de membros inferiores € uma das principais consequéncias do
diabetes mellitus e das ulceragBes nos pés. Os doentes diabéticos tém um risco 15 vezes
maior de serem submetidos a amputacdes de membros inferiores do que os que ndo tém a
doenca; 1,7% de todas as internacdes relacionadas com o diabetes podem ser atribuidas a
esse procedimento, e aproximadamente 10% dos custos com os cuidados de saude dos
pacientes diabéticos estdo associados as amputagdes®.

DO PLEITO

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&0
Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-
2015-2016.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.

2 CARDOSO, A.P.Z. et al. Aspectos clinicos e socioecondmicos das dislipidemias em portadores de doengas
cardiovasculares. Physis: Revista de Salde Coletiva, Rio de Janeiro, v.21, n. 2, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-73312011000200005>. Acesso em: 06 dez. 2017.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/vo5n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.

4 Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_langua
ge=p&search_exp=Amputa%E7%E30>. Acesso em: 06 dez. 2017.

5 NUNES, M. A. P. et al. Fatores predisponentes para amputagdo de membro inferior em pacientes diabéticos
internados com pés ulcerados no estado de Sergipe. Jornal Vascular Brasileiro, v.5. n.2, p.123-30. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v5n2/v5n2a08.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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1. Os glicosimetros (aparelho de glicemia) séo aparelhos portateis, capazes
de determinar a concentragdo da glicose no sangue. A amostra de sangue é obtida pela
puncdo de um dos dedos das maos, com 0 auxilio de uma lanceta, sendo denominada de
“sangue capilar”. Contudo, é importante conhecer o modelo de aparelho e entender que,
para cada aparelho, hd um modelo de tiras reagentes exclusivo. O uso correto do
glicosimetro e das tiras reagentes é importante para evitar erros nas medidas realizadas e
garantir o acompanhamento adequado da saude®.

2. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do Diabetes Mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea’.

3. O Cloridrato de Metformina (Glifage®) é um antidiabético da familia das
biguanidas com efeitos antihiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pds-prandial e
basal. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o
tratamento de: diabetes tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da
maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou
complementando a acédo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias); diabetes tipo 1,
dependente de insulina: como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes
instavel ou insulino-resistente; também indicado na Sindrome dos Ovarios Policisticos
(Sindrome de Stein-Leventhal)8.

4. A Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima
importante na biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para
reduzir os niveis elevados de colesterol total e trlgllcerldes e em quadros de alto risco de
doenca coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico
de acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenc;a vascular cerebral, de doenca
vascular periférica ou com doenca coronariana®.

5. A Losartana potéssica a primeira de uma nova classe de agentes para o
tratamento da hipertenséo e da insuficiéncia Cardiaca, € um antagonista do receptor (tipo
AT1) da angiotensina Il. Também reduz o risco combinado de morte cardiovascular,
acidente vascular cerebral e infarto do miocardio em pacientes hipertensos com hipertrofia
ventricular esquerda e oferece protecdo renal para pacientes com diabetes tipo 2 e
proteindria.. Esta indicado para: tratamento da hipertenséo; tratamento da insuficiéncia
cardiaca, quando o tratamento com inibidor da ECA n&do é mais considerado adequado;
reduzir o risco de morbidade e mortalidade cardiovascular avaliado pela incidéncia
combinada de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral e infarto do miocardio em
pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda; retardar a progressédo da doenca
renal avaliada pela redugéo da incidéncia combinada de duplicagdo da creatinina sérica,

& SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia
para o usuario diabético insulino dependente. Disponivel em:
<http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Cartilha_glicosimetro.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia:
Ministério da Saude, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atencgdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos).
Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.
8 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1472042014&pldAnexo=19734
97>. Acesso em: 06 dez. 2017.

® Bula do medicamento Sinvastatina por EMS S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2802532014&pldAnexo=20211
81>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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insuficiéncia renal terminal (necessidade de didlise ou transplante renal) ou morte e para
reduzir a proteinurial®.

6. O Besilato de Anlodipino interfere no movimento do calcio para dentro das
células cardiacas e da musculatura dos vasos sanguineos. Como resultado dessa acéo,
ocorre relaxamento dos vasos sanguineos que irrigam o coragdo e o resto do corpo,
aumentando a quantidade de sangue e oxigénio para o coracao, reduzindo a sua carga de
trabalho. E indicado como medicamento de primeira escolha no tratamento da hipertenséo e
angina de peito devido a isquemia miocardica (falta de sangue no coracao)?!!.

7. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) é indicado para reduzir o risco de primeiro
infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco cardiovasculares, por exemplo,
diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertensédo, obesidade, tabagismo, idade avancada?’?.

8. A Insulina NPH esta indicada no tratamento de Diabetes mellitus, com
efeito de reducdo da glicemia devido a absorcao facilitada de glicose apds sua ligagdo a
seus receptores nas células musculares e adiposas e a inibicdo da producédo de glicose pelo
figado?s.

Il — CONCLUSAO

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, é importante para todas as
classificacdes do diabetes, que o0s pacientes realizem avaliacbes peridédicas dos seus
niveis glicémicos, visando atingir o bom controle glicémico. O auto monitoramento do
controle glicémico é parte fundamental do tratamento, e a medida da glicose no
sangue capilar é o teste de referéncia. Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabolico forem constantemente insatisfatorios?.

2. Diante o exposto, informa-se que os insumos pleiteados glicosimetro e
tiras, assim como os medicamentos Cloridrato de Metformina 850mg (Glifage®),
Sinvastatina 20mg, Losartana potassica 50mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Acido
acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Insulina NPH, estdo indicados para melhor manejo da
patologia que acomete o Autor, conforme descrito em documentos médicos (fls. 17 e 19).

3. Quanto a disponibilizagdo, pelo SUS, dos insumos/medicamentos
pleiteados, informa-se que:

e Glicosimetro e tiras — estdo padronizados para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.
Para ter acesso, sugere-se gue o Autor compareca a Unidade Béasica de Saude
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéao.

10 Bula do medicamento Losartana Potassica por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1089922014&pldAnexo=19626
31>. Acesso em: 06 dez. 2017.

11 Bula do medicamento Anlodipino (Norvasc®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2678102015&pldAnexo=25380
86>. Acesso em: 06 dez. 2017.

2 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9417402014&pldAnexo=227189
3>. Acesso em: 06 dez. 2017.

13 Bula do medicamento Insulina Humana NPH (Novolin® N) por Novo Nordisk A/S. Disponivel em: <
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2885072013&pldAnexo=157082
5>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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e Salienta-se ainda que as tiras reagentes de medida de glicemia capilar seréo
fornecidas mediante a disponibilidade de aparelhos medidores (glicosimetros),
conforme estabelecido por meio do artigo segundo, paragrafo primeiro da Portaria
GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007;

e Cloridrato de Metformina 850mg, Sinvastatina 20mg, Losartana potéassica
50mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Acido acetilsalicilico 100mg e Insulina NPH
estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Salde de Belford Roxo, no
ambito da Atencado Basica, conforme REMUME-Belford Roxo. Dessa forma, sugere-
se que o Autor ou seu representante legal dirija-se a unidade basica de saude mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informa¢des quanto ao fornecimento de
tais medicamentos.

4, Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
glicosimetro e tiras. Assim, cabe dizer que Accu-Chek® correspondem a marca e,
segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e
contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sé&o feitos, em reqgra,
pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia

5. Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 11,
item “XI”, subitens “c” e “e”), referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
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