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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2123/2024. 

 

 

   Rio de Janeiro, 11 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0803213-77.2024.8.19.0052, 
ajuizado por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 
Cível da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina 
Degludeca (Tresiba®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo médico padrão para pleito judicial e medicamentos/insumos 
emitido em 04 de janeiro de 2024 pela Dr. __________________________, trata-se de Autor, 69 
anos, portadora de diabetes mellitus insulino-dependente, de difícil controle, utilizou insulina NPH 
sem controle adequado. (Num. 118623396 - Págs. 1-2) 

2.  Foram prescritos Insulina Degludeca (Tresiba®) 28UI / dia – 3 canetas e 
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 1 comp/dia – 30 comp. 

3.  Foi informada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E10 - Diabetes 

mellitus insulino-dependente. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 
setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 
também, sobre as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a sua 
organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera, 
inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e Especializado da 
Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 
medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 
Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 
execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 
Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 
Janeiro. 
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6.  No tocante ao Município de Araruama, em consonância com as legislações 
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018. 

7.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 
diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 
visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 
funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 
e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

8.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 
Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS) e dá outras providências. 

9.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a distribuição 
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1º, que os 
portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para diabéticos, receberão, 
gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos necessários para o tratamento de sua 
condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da glicemia capilar. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) não é uma única doença, mas um grupo heterogêneo de 
distúrbios metabólicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na 
ação da insulina, na secreção de insulina ou em ambas. A classificação atual da doença baseia-se na 
etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM não 
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta 
pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e aqui 
recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos 
específicos de DM e DM gestacional1. 

   

DO PLEITO  

1.  A Insulina Degludeca liga-se especificamente ao receptor de insulina humana 
resultando nos mesmos efeitos farmacológicos da insulina humana. A Insulina Degludeca 
(Tresiba®) é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e crianças 
acima de 1 ano. Pode ser usado em combinação com antidiabéticos orais, assim como com outras 
insulinas de ação rápida ou ultrarrápida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, Tresiba® pode 
ser utilizado isoladamente, em combinação com antidiabéticos orais, agonistas de receptores de GLP-
1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em 
combinação com insulina rápida ou ultrarrápida2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) está indicado para o 
manejo do quadro clínico que acomete a Autora – diabetes insulino-dependente.  

2. No que tange à disponibilidade no SUS, cabe elucidar que: 

 
1 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: 
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>.  Acesso em: 11 jun. 2024. 
2 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® Flextouch®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=117660029>. Acesso em: 11 jun. 2024. 
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• O análogo de insulina de ação longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca] foi 
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o grupo de 
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada pelo 
Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado3,4.  
 

➢ Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda não integra5, 
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 
Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 
município de Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro. 

3.  No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de Araruama 
conforme sua relação municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza as insulinas NPH. 
Todavia, conforme relato médico a Autora insulino-dependente, utilizou insulina NPH sem controle 
adequado.  Portanto, não há medicamentos disponibilizado no SUS que possa configurar alternativa 
ao medicamento pleiteado. (Num. 118623396 - Págs. 1-2)  

4.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária – ANVISA. 

 

É o parecer. 

À 1ª Vara Cível da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro para 
conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 
3Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 11 jun. 2024. 
4Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024. 
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