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ajuizado por | |

representada por [ |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro quanto & substituigdo do
medicamento Insulina glulisina (Apidra® SoloStar®) pela Insulina asparte (NovoRapid®
FlexPen®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 167 a 171, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2590/2020, emitido em 09 de dezembro de 2020, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; a patologia que
acomete a Autora — diabetes mellitus tipo 1; a indicacdo e ao fornecimento dos
medicamentos Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) e aos insumos
tiras reagentes para afericéo de glicemia.

2. Apoés a emissdo do referido parecer, foi acostado a folha 260, documento
emitido pela Secretaria Municipal de Salde de Paraty, pelo médico
| 1 em 31 de maio de 2023, no qual foi
reiterado que a Autora apresenta quadro de diabetes mellitus tipo 1 e que necessita da
substituicdo da insulina glulisina (Apidra® SoloStar®) pela Insulina asparte
(NovoRapid® FlexPen®), por falta da primeira no mercado. Prescrevendo 02 canetas de
Insulina asparte (NovoRapid® FlexPen®) por més — 20Ul ao dia. Foi mencionado o
seguinte Codigo de Classificagcdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes
mellitus insulinodependente,

11- ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2590/2020, emitido em 09 de dezembro de 2020 (fls. 167 a 171).

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 2590/2020, emitido em 09 de dezembro de 2020 (fls. 167 a 171).

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um anéalogo da insulina humana, de
acdo rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuigdo da glicose sanguinea da
insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcao de glicose, ligando-se a
receptores de insulina nos musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a
producdo de glicose do figado. Esté indicada para o tratamento do diabetes mellitus gque
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de diabetes mellitus tipo |1 com
solicitacdo de substituicdo da insulina glulisina (Apidra® SoloStar®) pela Insulina asparte
(NovoRapid® FlexPen®), por falta da insulina Aprida® no mercado.

2. Cumpre informar que o medicamento de acdo ultra rapida Insulina Asparte
(Novorapid® FlexPen®) estd indicado para o manejo do quadro clinico da Autora.

16. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, insta mencionar que:

e O grupo das insulinas analogas de acdo 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 doenca, disposto na Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. No momento, o Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

20. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada
do medicamento padronizado.

21. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e
seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter
acesso a insulina analoga de acdo rapida, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF
comparecendo ao Fusar - Praca General Osorio, 37 — Centro — Angra dos Reis, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

22. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como 0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paraty 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
Enferneira Farmacéutica Assessor-chefe
COREN/R]J 48034 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

! Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 15 fev. 2024.
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