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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2082/2025.

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2025.

Processo n® 0811915-31.2025.8.19.0002,
ajuizado

Trata-se de Autora, 22 anos de idade, portadora de Diabetes Mellitus tipo 1,
solicitando o fornecimento do medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e insulina asparte
(Fiasp®)

Os medicamentos insulina degludeca (Tresiba®) - Insulina de ac¢&o prolongada,
e Insulina degludeca (Tresiba®) - Insulina de acéo rapida estdo indicados para 0 manejo de
diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documento médico
emitido em 29 de novembro de 2024 pela (Num.
186012548 - Pags. 20-21)

O grupo das insulinas andlogas de acdo prolongada (glargina, determir e
degludeca) foi_incorporado ao SUS pela Portaria n°® 19, de 27 de marco de 2019 para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1* perfazendo o grupo de financiamento 1A%3. O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina andloga de acdo prolongada, por meio da Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O grupo das insulinas analogas de acéo rapida 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 doenga,
disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. 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), por intermédio 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, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina. Ressalta-se que a insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de acéo
répida (asparte, glulisina e lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de
acdo rapida. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica paraa DM1.

Erp consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF apenas para 0
recebimento insulinas analogas de acdo rapida, com status ndo autorizado.

!Comissdo Nacional de Incorporagao 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: 22 mai. 2025.

2Ministério da Salde. 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: 22 mai. 2025.

3Ministério 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: 22 mai. 2025.
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De acordo com o relatério do CEAF, para autorizacdo da insulinas anélogas de
acdo rapida, foi solicitado o envio do laudo médico contendo todas as informagdes exigidas
como comprovagao dos critérios de inclusdo no protocolo de tratamento com analogo de insulina
de acdo réapida, inclusdo de exames comprobatoérios com prazo de 90 dias e descricdo completa do
medicamento solicitado

Para ter acesso a insulinas andloga ofertada pelo SUS, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, 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 &mbito do SUS, a Autora
devera comparecer ao Secretaria Municipal de Salde - Travessa Jorge Soares, 157 - Centro -
Sédo Goncalo, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Satde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias

O médico assistente deve observar que o laudo médico devera ser substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico da Autora, mengdo expressa do diagnostico, 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.

Salienta-se ainda que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

“BRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso
em: 22 mai.. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 22
mai. 2025.
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e Insulina degludeca (Tresiba®) 100Ul/ 3mL — 1 unidade possui preco
méaximo de venda ao governo R$ 106,10.

einsulina asparte (Fiasp®) - 100Ul/mL — 10mL- 1 unidade possui preco
maximo de venda ao governo R$ 103,26.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Matr.: 286.098-9 ID. 4391185-4

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr.: 286.098-9
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