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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1287/2025
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2025.

Processo n° 0009659-31.2017.8.19.0067,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 50 anos de idade, portadora de diabetes mellitus (CID-10: E10
— insulinodependente), solicitando o fornecimento (fl. 984) dos medicamentos insulina Degludeca
(Tresiba®), insulina Asparte (Fiasp®) e Empagliflozina 25mg (Jardiance®), além da incluséo do
Sistema de Monitoracdo — Freestyle Libre® (fls. 412-413).

Acostado aos autos  (fl.  1090), se encontra o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0465/2025, emitido em 11 de fevereiro de 2025, no qual foi
sugerido a emissdo de novo documento medico atualizado (com data), legivel, com assinatura e
identificacdo legivel do profissional emissor (nome, n® CRM), que verse sobre o quadro clinico
pregresso e atual da Autora, bem como o plano terapéutico vigente, necessario, que justifique o
pleito, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas para o
tratamento da Autora.

Apdbs emissdo do parecer técnico acima referido, foi acostado novo documento
médico, datado em 20 de fevereiro de 2025, emitido pela médica Soraya Correia Cardoso da Matta
(CRM-RJ 52.50050-5), informando que a Autora ja fez uso de medicacdo oral sem sucesso,
reiterando a recomendacéo do uso do medicamento Empagliflozina 25mg (Jardiance®), devido ao
histdrico de infarto familiar e ser portadora de hipertensdo arterial (CID10: 110), além das insulinas
Degludeca (Tresiba®) e Asparte (Fiasp®), para tratamento do diabetes mellitus tipo 1 pleiteados
nesta acdo. N&o foi prescrito o Sistema de Monitoracédo (Freestyle Libre®) pleiteado (fls. 412-413).

Posto isto, vamos as consideragoes:

Informa-se que os medicamentos insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina
Asparte (Fiasp®), estdo_indicados para o manejo do quadro clinico que acomete a Autora —
diabetes mellitus tipo 1.

O grupo das insulinas analogas de acgéo rapida (grupo da insulina Asparte) 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. O
Ministério da Saude disponibiliza a insulina andloga de agdo rapida, por meio da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida, o que resulta em um inicio de acdo
ultrarrdpido da insulina®. Ressalta-se que a insulina disponibilizada pelo SUS anéaloga de acédo
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rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo répido. Contudo,
apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

Quanto a insulina analoga de acao prolongada, este Nicleo esclarece que para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, foi
incorporada pela Portaria n° 19, de 27 de margo de 2019 e, conforme a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), constando: insulina
anéloga de acdo prolongada 100 Ui/ml (1b), sob o codigo de procedimento 06.04.78.006-0.

Em consulta realizada nesta data, ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o
recebimento dos medicamentos pleiteados.

Para 0 acesso as insulinas analogas de acdo rapida e prolongada ofertada pelo
SUS, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo 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, a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES Nova
Iguacu — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, localizada & Rua Governador Roberto
Silveira, 206 — Centro — de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentacéo:
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Neste 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 descricao
do quadro clinico da paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios
de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

No que se refere a0 medicamento pleiteado Empagliflozina 25mg (Jardiance®),
cumpre informar que o mesmo apresenta indicacdo apenas para diabetes mellitus tipo 2 e,
conforme relato médico, a Requerente apresenta diabetes mellitus tipo 1. Ressalta-se que é
informado em bulal que o medicamento Empagliflozina 25mg (Jardiance®) nédo_deve ser
utilizado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1,

Elucida-se que Empagliflozina 25mg ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que ndo restam alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para o
tratamento do DM1 que acomete a Autora.

! Bula do medicamento Empagliflozina 25mg (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 03 abr. 2025.
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Ademais, informa-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Enfermeira Médica
COREN/RJ 48034 CRM-RJ 47712-8
Mat. 297.449-1 Mat. 286.098-9

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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