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Trata-se de Autora de 34 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1, desde os 14 anos (CID10: E10.9), faz uso de insulina glargina e insulina de acdo ultrarrapida,
pleiteando insulina glargina (Basaglar®) (Pag. 476-477).

Acostado a Pag. 15, consta PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0980/2013,
elaborado em 17 de maio de 2013, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes
vigentes; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1 a indicacdo e a disponibiliza¢do, no
ambito do SUS, de bomba de infusio de insulina, as tiras para glicemia capilar e lancetas

Apo6s emissao do referido parecer, foi acostado documento médico (Pag. 512), do
Hospital Federal de Bonsucesso, emitido em 17 de agosto de 2024, pela médica
, indicando o uso de insulina glargina (Basaglar®)

- 34 Ul antes do desjejum.
Isto posto, passamos as consideracdes:

A insulina glargina (Basaglar®) ¢ uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante. 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 criancas com 6 anos
de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo) para o controle da hiperglicemia!.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, insulina glargina
(Basaglar®), esta indicado para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes
mellitus tipo 1, conforme relato médico (Pag. 478).

No que tange a disponibilizacio pelo SUS, insta mencionar que insulinas andlogas
de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram incorporadas ao SUS no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1%, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado’®*.

'Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 21 jan. 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagio 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.

3Ministério da Saude. 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.

“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.
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v" Contudo, o medicamento insulina glargina ainda néo integra’, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao
no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)® do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Satde, é preconizado, dentre
outros critérios, o uso da associacdo insulina de agdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina de a¢do prolongada.

No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Ateng@o Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da insulina
pleiteada glargina — ainda ndo disponibilizada).

v" Entretanto, consta em documento médico (Pag. 478), que a Autora ... ... fez uso de
insulina NPH e Regular (que sdo fornecidas pelo SUS), por 5 anos, mas ndo obteve
boa resposta com muitos episodios de hipoglicemia sem percepg¢do...”. Portanto,
entende-se que a insulina NPH ofertada pelo SUS, nido se configura como
alternativa terapéutica neste momento.

Ressalta-se que o medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 3* Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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3Sistema 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.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengio Especializada A Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 21 jan.
2025.
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