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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3816/2017

Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacg8es técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendéario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Asparte (NovoRapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba™).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Anténio Ribeiro Neto (fls.
18/19), emitidos em 09 de outubro de 2017, a Autora apresenta quadro clinico compativel com
o diagndstico de Diabetes mellitus em insulinoterapia. Porém, apresentando crises frequentes
de hipoglicemias severas com as insulinas do SUS. Foram prescritas insulinas com menor
perfil de eventos adversos— Insulina Asparte (NovoRapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba™).
Foram prescritos os seguintes medicamentos a Autora:

e Insulina Degludeca (Tresiba™) — aplicar 25 unidades pela manhg;

e Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Lispro
(Humalog®) — aplicar conforme esquema.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. 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.

2. A Portaria de Consolidagéo 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.

3. 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.

4. 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico 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.

6. A Resolu¢do SMS n° 2177, de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
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saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuicao 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
necessarios para o tratamento de sua condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracdo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagcdo 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.

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) ndo € uma Unica doenca, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na agéo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificacdo 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
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), caracterizado por destruicdo
das células beta que leva a uma deficiéncia de insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional®.

2. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragbes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragao,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da viséo,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (NovoRapid®) apresenta um inicio de acdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentracéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refeicdo. Tem uma menor duragao
de agdo comparado a insulina humana regular apds injecdo subcutanea. Esté indicada para o
tratamento do Diabetes Mellitus?®.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>.
Acesso em: 14 dez. 2017.

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4416872017&pldAnexo=5405871>.
Acesso em: 14 dez. 2017.
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2. A Insulina Degludeca (Tresiba™) é uma insulina basal de acdo ultra-longa
gue forma multi-hexameros sollUveis apos a aplicacdo subcutanea, resultando em um depésito
do qual é continua e lentamente absorvida na circulacdo levando a um efeito hipoglicemiante
linear e estavel. A insulina Degludeca liga-se especificamente ao receptor de insulina humana,
resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos. Seu efeito de diminuicdo da glicemia é
causado pela absorcdo facilitada da glicose apés a ligacdo da insulina aos receptores nos
musculos e nas células adiposas e pela inibicdo simultdnea da liberacdo de glicose pelo figado.
E indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus em adultos, adolescentes e criangcas acima
de 1 ano“.

Ill = CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Asparte (NovoRapid®) e
Insulina Degludeca (Tresiba™) possuem indica¢des clinicas, que constam em bula para o
tratamento da Autora - Diabetes de mellitus, conforme documentos médicos (fl. 18).

2. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados no &mbito do SUS:

e Insulina Degludeca (Tresiba™) n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Insulina Asparte foi incorporada ao SUS apenas para o tratamento da Diabetes
Mellitus Tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n° 10 de 21 de fevereiro de
2017. Os critérios de acesso serdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, que normatizara o uso desse
medicamento. 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. Apoés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 12/2017,
constatou-se que a Insulina Asparte ainda néo _integra nenhuma relagéo oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cumpre informar que a Insulina Degludeca néo _foi _avaliada pela Comisséo
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITECS® para o tratamento de Diabetes
Mellitus.

4, No momento, o SUS disponibiliza as insulinas Regular e NPH aos pacientes
portadores de Diabetes Mellitus no &mbito da Atengdo Bésica, entretanto, conforme relato
médico (fl. 18), a Autora vem “...apresentando crises frequentes de hipoglicemias severas com
as insulinas do SUS...”. Isto posto, cabe informar gue as insulinas pleiteadas Insulina Asparte
(NovoRapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba™) podem configurar, nesse caso, uma
alternativa terapéutica adequada para o quadro clinico da Autora.

5. Quanto a sohutaqao da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
12/13), item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao

tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™ FlexTouch™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748
>. Acesso em: 14 dez. 2017.

5 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/insulina_degludeca_DM_21dez2015.pdf >. Acesso em: 14 dez. 2017.
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sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro que entender cabiveis.
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