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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2124/2024. 

 

 

   Rio de Janeiro, 11 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0004264-72.2022.8.19.0038, 
ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 
Cível de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina Glargina 
(página 169). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Acostados aos autos encontram-se o PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 
0571/2023, elaborado em 27 de março de 2023 (págs. 94 a 98) e o DESPACHO/SES/SJ/NATJUS 
Nº0929/2023 emitido em 06 de dezembro de 2023 (pág. 165), no qual foram esclarecidos os aspectos 
relativos à indicação e ao fornecimento no âmbito do SUS, 
do medicamento Insulina Degludeca 100 UI/ml + Liraglutida 3,6 mg/ml (Xultophy ®), para o 
tratamento das condições clínicas do Autor 

1.  Posteriormente, foram acostados novos documentos médicos Hospital Universitário 
Clementino Fraga Filho emitido em 30 de abril de 2024 pelo Dr. ___________________________, 
trata-se de Autor, 68 anos, portador de diabetes mellitus tipo II com refratariedade às medicações 
metformina, glibenclamida e insulina NPH. Foi prescrito Insulina Glargina - 44 UI pela manhã – 
5 canetas/mês. (págs.181-182) 

2.  Foi informada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E11 - Diabetes 
mellitus não-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 
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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. 

6.  A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 
Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de 
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

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. 

2.  O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e 
caracteriza-se por defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os defeitos estão presentes 
quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio de um deles. A maioria dos 
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se 
desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condições, como 
infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado após os 40 anos. 
Os pacientes não dependem de insulina exógena para sobreviver, porém podem necessitar de 
tratamento com insulina para obter controle metabólico adequado2. 

    

DO PLEITO  

1.  A Insulina Glargina (Basaglar®), é um antidiabético que contém uma insulina 
humana análoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como 
organismo produtor. Está indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e 
também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 

 
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 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificação do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de 
Diabetes (2022). Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 11 jun 2024. 
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2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da 
hiperglicemia3 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que, o medicamento pleiteado Insulina Glargina está 
indicado para o manejo do quadro clínico do Autor- diabetes mellitus tipo II, conforme relatado em 
documento médico. 

2.  No que tange à disponibilização dos medicamentos no SUS, cabe informar que: 

• Insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram 
incorporados ao SUS no âmbito do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I4, perfazendo o grupo de 
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada pelo 
Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado5. Contudo, informa-se 
que o medicamento Insulina Glargina ainda não integra, uma lista oficial de 
medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no 
SUS, no âmbito do Município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro.  

3.  Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saúde 
publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença (Portaria SCTIE/MS nº 
54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes classes de 
medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina6. 

3.1. A Secretaria Municipal de Saúde (SMS) do Nova Iguaçu, segundo sua 
REMUME (2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atenção 
básica: biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia 
(gliclazida comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina 
humana (regular e NPH). 

3.2. A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o 
inibidor do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os 
critérios de inclusão do referido PCDT. 

3.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educação e conscientização 
a respeito da doença, estímulo para uma alimentação saudável, prática de atividade 
física regular, orientação para metas de um controle adequado de pressão arterial, 
peso, lipídeos e glicêmico. 

3.  Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestão a Assistência 
Farmacêutica (HÓRUS) verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para o recebimento 
do medicamento dapagliflozina. 

4.  Recomenda-se  que a médica assistente avalie se o Autor ainda  se enquadra nos 
critérios de acesso estabelecidos pelo protocolo clínico, e, estando o Requerente dentro dos 
critérios estabelecidos no protocolo clínico, e seja refratária ou intolerante ao uso de Insulina Regular 

 
3   Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 11 jun. 2024. 
4  Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Portaria Nº 19 de 27 de março de 2019. Disponível em: < 
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 11 jun. 2024. 
5 Ministério 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. 
6 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS nº 54, de 11 de 
novembro de 2020. Dipsonível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024. 
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por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso à dapagliflozina, a representante da Autora deverá solicitar 
cadastro no CEAF comparecendo a Rua Governador Roberto Silveira, 206 – Centro – Nova Iguaçu. 
Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, 
Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. 
Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita 
pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para 
medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico 
será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do 
paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos 
nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de 
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a menos 
de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

5.  Cabe adicionar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

  É o parecer. 

 3ª Vara Cível de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e 
tomar as providências que entender cabíveis.  

 
 

 

 
 

 

MARIZA CECILIA ESPÍRITO SANTO 
Médica 

CRM-RJ 5247712-8 
Mat. 286098-9 

 

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 

 

  
 

  
 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 
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