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De acordo com os documentos médicos (Num. 183023063 - Pags. 1 e 2), trata-se
de Autor, 14 anos, com diagnostico de diabetes tipo 1 desde 2024, apresenta labilidade glicémica
em uso de insulina NPH. Sendo solicitado o uso de insulina de acdo prolongada glargina (Toujeo®)
ou insulina degludeca (Tresiba®)

Informa-se que o pleito insulina glargina esta indicado em bula® para o manejo
do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram
incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1% perfazendo o grupo
de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada
pelo Ministério da Satde e fornecidos as Secretarias de Satde dos Estado®*. O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n® 17 de
12 de novembro de 2019 , bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n®
2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento da insulina anloga de a¢do prolongada.

Para ter acesso a insulina analoga de agdo prolongada ofertada pelo SUS, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do 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
representante do Requerente deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmécia
Central - Rua Getulio Vargas, 109 — Centro/Rio Bonito - (21) 2734-0610, munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da

!Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 10 maio 2025.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 10 maio 2025.

3Ministério 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: 10 maio 2025.

4Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 10 maio 2025.
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Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo home genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

Informa-se que o medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)® os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%5:

e Insulina Glargina 100Ul/mL - R$ 56,69.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21278 CRF- R] 9714
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SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10
maio 2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
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