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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1571/2025.
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo n° 0844506-49.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 59 anos, com diagndstico de diabetes mellitus, de longa data,
apresentando descontrole glicémico com HBALC acima de 13%. Em uso de insulina NPH e
regular, apresentando grande variabilidade glicmica, com tendéncia a hipoglicemia severa. Por
conta disso, necessita do uso das insulinas glargina (Lantus® Basaglar®) e insulinas ultrarrapidas
lispro (Humalog®), glulisina (Apidra®), asparte (Novorapid®). Foi citada a seguinte Classificacéo
Internacional de Doengas (CID-10): E10 - Diabetes mellitus insulinodependente (Num.
185356190 - P4g. 1).

Consta nos autos que, em documentos médicos (Num. 185356190 - Pag. 1), o
Autor foi classificado com a CID-10 E10 - Diabetes mellitus insulinodependente, que
corresponde ao diabetes mellitus tipo 1 (DM1). Contudo, em laudo médico detalhado (Num.
185356190 - Pag. 2), ha mencao que o Autor € portador de diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

Cabe destacar que, atualmente, a utilizacdo de insulinoterapia ndo se restringe ao
tratamento do diabetes tipo 1, sendo amplamente indicada também em fases avancadas do diabetes
tipo 2. Assim, a simples prescricdo de insulina ndo €, isoladamente, critério para a definicdo da
classificagéo do diabetes.

No entanto, ressalta-se que para adequada avaliacdo do pleito, especialmente
guanto aos critérios de fornecimento de analogos de insulina no &mbito do SUS, recomenda-
se que seja formalmente esclarecido o tipo de diabetes que acomete o Autor (DM1 ou DM2),
em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente.

Além disso, consta na peti¢do inicial (Num. 185355050 - P4g. 10) o fornecimento
dos pleitos insulina NPH, insulinas glargina (Lantus® Basaglar®) e ultrarrdpidas Lispro
(Humalog®), glulisina (Apidra®), insulina asparte (Novorapid®). Entretanto, no laudo médico
consta informacdo que a requerente ja se encontra em uso da insulina NPH e regular, logo para
controle glicémico necessita das insulinas glargina (Lantus® Basaglar®) e ultrarrapidas lispro
(Humalog®), glulisina (Apidra®), insulina asparte (Novorapid®).

Informa-se que os medicamentos insulinas glargina (Lantus® Basaglar®) e
insulinas ultrarrapidas lispro (Humalog®), glulisina (Apidra®), asparte (Novorapid®) possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo indicado em bula para o
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus.

Entretanto, cabe esclarecer que, conforme diretrizes clinicas, o tratamento com
anélogos de insulina de acdo prolongada e de acdo ultrarrapida deve ser realizado de forma
racionalizada, sendo indicada a utilizacéo de apenas uma insulina de acdo prolongada (Lantus®
ou Basaglar®) associada a apenas uma insulina de acdo ultrarrapida (Lispro - Humalog®,
Glulisina - Apidra® ou Asparte - Novorapid®), conforme avaliacdo médica individualizada.
Assim, ndo se justifica o fornecimento simultdneo de mdaltiplos analogos de acdo semelhante,
devendo ser definida a escolha de apenas um tipo de insulina prolongada e um tipo de insulina
ultrarrapida para compor o0 esquema terapéutico do Autor, a fim de evitar sobreposigéo terapéutica.
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Por oportuno, informa-se que a insulina NPH, utilizada atualmente pelo Autor, &
fornecida pela Secretaria Municipal de Satde (SMS) do Rio de Janeiro no dmbito da atencao
basica'?, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter
acesso ao referido farmaco, o Autor ou representante devera comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina
- Lantus®/ Basaglar®) foram incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 12,
Conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP* consta Insulina andloga de acdo prolongada de 100UI/mL —
(06.04.78.005-2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado®®. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) diabete melito tipo 1, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de
novembro de 2019 (tal PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS).

Acrescenta-se que, conforme Informe n® 03/2025 — CCEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitagdes do medicamento insulina analoga de acéo prolongada ja
estdo sendo aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9,
E10.10.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida - Lispro, Glulisina e Asparte -
foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1). No momento, 0
Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos critérios de acesso
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DML, conforme Portaria n°
17 de 12 de novembro de 2019° bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS).

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

3Comissdo 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: 28 abr. 2025.

“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: 28 abr. 2025.

SMinistério da Satide. 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: 28 abr. 2025.

®Ministério da Salde. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.

"BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS 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: 28 abr. 2025.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em:28
abr. 2025.

® Portaria conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2025.
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Cabe acrescentar que, recentemente, as insulinas analogas de acéo prolongada e
de acdo rapida foram incorporadas pela Comissao Nacional de Incorporacgdo de Tecnologia
no SUS — CONITEC para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, conforme deciséo publicada
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Complexo Econdmico-Industrial da Salde
(SECTICS) na Portaria SECTICS/MS N° 58, de 28 de novembro de 2024 e Portaria SECTICS/MS
N° 59, de 28 de novembro de 2024. Tal incorporagdo foi realizada com base em avaliagdes técnico-
cientificas de eficacia e custo-efetividade, visando aprimorar o controle glicémico em pacientes
com diabetes tipo 2 que atendam aos critérios estabelecidos em protocolo clinico especifico.
Entretanto, ainda ndo séo disponiveis no SUS para pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que o Demandante ndo esta cadastro no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento das insulinas analogas de acdo réapida e de agdo
prolongada, ofertadas pelo SUS.

No entanto, considerando a inconsisténcia encontrada nos documentos médicos
acerca do tipo de diabetes que acomete o Autor — se tipo 1 (CID-10: E10) ou tipo 2 —,
recomenda-se que, para adequada analise quanto ao fornecimento das insulinas analogas,
seja esclarecido, por meio de novo laudo médico, o tipo de diabetes apresentado. Tal
informacdo é imprescindivel, uma vez que o fornecimento das insulinas anélogas esta condicionado
ao atendimento dos critérios estabelecidos nos protocolos clinicos vigentes, que diferenciam a
indicacdo conforme o tipo de diabetes.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*™.

De acordo com publicacdo da CMED??, considerando a regulamentacdo vigente,
em consulta a Tabela de Precos CMED na aliquota ICMS 0%

e Insulina Glargina 100 U/mL (Lantus®) solucéo injetavel 3mL com 1 carpule possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 52,609;

e Insulina Glargina 100 U/mL (Basaglar®) solucdo injetavel 3mL com 2 carpule possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 56,69.

e Insulina Lispro 100 U/mL (Humalog®) solucéo injetavel 3mL com 1 carpule possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 29,57.

e Insulina glulisina 100 U/mL (Apidra®) solucdo injetavel 3mL com 1 carp possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 22,62.

10 BRASIL Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec. Acesso: 28 abr. 2025.
1BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 abr. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 28 abr. 2025.
BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 28
abr. 2025.
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e insulina asparte 100 U/mL (Novorapid®) solugdo injetavel 3mL com 1 carp possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 30,96.

e Insulina NPH 100 U/mL solucdo injetavel F/A 10ml possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 27,16.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 ID. 50133977

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