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Processo n° 0000900-60.2006.8.19.0036,
ajuizado por

representado por

Trata-se de Autor, com diagnostico de diabetes mellitus (CID10: E10), a inicial
solicitando: Insulina NPH, Insulina regular, fitas de medigdo de glicose (Accu chek®) e seringas,
conforme declaragdo médica de fl. 08.

Acostado a pagina 356, se encontra a peticdo com solicitacdo do sensor de
monitoramento continuo, anexando os documentos médicos (pags. 360-361, emitidos pelo Instituto
Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione datado de 11 de mar¢o de 2024, com
solicitacdo de continuidade do tratamento com insulina glargina e Monitoramento glic€émico
necessario para contagem de carboidratos; e outro datado de 10 de junho de 2024 com prescrigdo de
tiras reagentes, lancetas e agulhas e dos medicamentos insulina glargina ¢ insulina asparte. Em
nenhum dos dois documentos médicos citados, foi prescrito o sensor de monitoramento continuo,
mencionado na peti¢do acostada a pagina 356.

Acostado a pagina 373, se encontra o mais recente documento médico, emitido pelo
Instituto  Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione, pelo médico
, datado de 06 de dezembro de 2024, com solicita¢do de:

Insulina Glargina;

Insulina aspart ou insulina lispro;

Tiras para medi¢ao de glicemia capilar — 150 unidades ao més;
Lancetas - 150 unidades ao més;

Agulhas para canetas de insulina - 100 unidades ao més.

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na ag¢ao da
insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢@o da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente ¢ DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacio
Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional'.

A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
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 ¢ indicada
para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais
que necessitam de insulina basal (longa dura¢do) para o controle da hiperglicemia?.

ISOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 21 jan.
2025.

2 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 21 jan. 2025.
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A Insulina lispro ¢ um anélogo da insulina humana derivada de DNA recombinante,
sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um inicio de agdo, um pico mais rapido
e uma durag¢do mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina humana regular. Est4 indicado
no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia?.

A insulina asparte ¢ um andlogo da insulina humana, de agdo rapida, obtido por
biotecnologia. O efeito de diminui¢ao da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsor¢cdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
células gordurosas e simultaneamente inibindo a produgdo de glicose do figado. Esta indicada para
o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

Informa-se que as tiras de glicemia capilar, lancetas e agulhas para canetas de
insulina estdo_indicadas ao manejo do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus (Pag. 372-373).
Além disso, estdo padronizadas para distribuicao gratuita através do SUS, aos pacientes portadores
de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensao e Diabetes — HIPERDIA.
Para ter acesso, o Autor deverda comparecer a Unidade Basica de Saiide mais proxima de sua
residéncia, com o receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Cabe explicar que as preparagdes de insulinas analogas sdo classificadas de acordo
com sua duragdo de acdo em preparacdes de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina) e acdo
prolongada (glargina, detemir e degludeca).

Informa-se que as insulinas de acao rapida (asparte, lispro) e a insulina de acéo
prolongada (glargina), estdo indicadas no manejo do diabetes mellitus, condigdo descrita para o
Autor.

As insulinas andlogas de acdo prolongada (Glargina, Determir e Degludeca) foram
incorporadas ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I°, perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Satide dos Estado®’.

v" Contudo, as insulinas anilogas de acfio prolongada, ainda nio integram®,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacao no SUS, no d4mbito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

v" No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de agdo longa
(grupo da insulina pleiteada Glargina).

O grupo das insulinas analogas de acio 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
doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado de

3 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112600008>. Acesso em: 21 jan. 2025.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 21 jan. 2025.

5 Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 21 jan. 2025.

® Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07 2013.html>. Acesso em: 21 jan. 2025.

7 Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename 2022.pdf>. Acesso em: 21 jan. 2025.

8 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 21 jan. 2025
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Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

v" Embora a agulha para caneta de aplicacio de insulina ndo seja padronizada no SUS,
o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30 agulhas/més) para os
usudrios de insulina analoga de a¢do rapida regulamente cadastrados no programa,
segundo informagdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacé€utica e Insumos Estratégicos.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUYS) verificou-se que o Autor niio_esta cadastrado no CEAF para o recebimento de
medicamentos.

Para o acesso a insulina analoga de acdo répida ofertada pelo SUS, estando o Autor
dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidag¢ao n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, seu representante legal
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu, situada a Rua
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro — Nova Iguagu, munido da seguinte documentagio:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricao do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacio, avaliacio e autorizacio de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do Autor, mengéo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Destaca-se que os medicamentos e insumos pleiteados, possuem registros ativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 1° Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO

Enfermeira Farmacéutica Assessor-chefe
COREN 48034 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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