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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2629/2023 

 

   Rio de Janeiro, 23 de novembro  de 2023. 

 

Processo nº 0809205-55.2023.8.19.0213, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º Vara 

Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina 

análoga de ação prolongada. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico 

(Num. 75049157 - Págs. 1-2), emitido pelo Dr.                                                               em 14 de 

agosto de 2023.   

2.  A Autora, 39 anos, gestante diabética insulino-dependente (Diabetes Mellitus 

tipo I) com evolução de 34 semanas apresentando refratariedade no controle de insulina com o 

uso de insulina NPH disponibilizada pelo Sistema Único de Saúde, necessitando de emprego de 

insulina análoga de ação prolongada 100UIml=15U SC /manhã. Está sob acompanhamento de 

pré-natal de alto risco e necessita do medicamento com a maior brevidade possível devido as 

complicações que possam ocorrer com a gestante e o feto.  

3.  Foi citada a Classificação Internacional de Doenças Código da Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): O24.9 - Diabetes mellitus na gravidez, não especificado. 

 

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 a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  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). 
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6.  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. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Mesquita, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Mesquita 2023, disponível em: 

https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20230623/tmp/PortalServices/REMUME-MESQUITA-

2023.pdf. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por 

hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em 

ambos os mecanismos, ocasionando complicações em longo prazo. A hiperglicemia persistente está 

associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redução da 

qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade. A classificação do DM tem sido baseada em 

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – 

ainda não são completamente conhecidos. 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.   No diabetes mellitus tipo I ocorre a destruição da célula beta levando a deficiência 

absoluta de insulina. Desta forma, a administração de insulina é necessária para prevenir 

cetoacidose. A destruição das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 

autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como 

antidescarboxilase do ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor 

proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A destruição das células beta em 

geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crianças e adolescentes (pico de 

incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos2.  

3.  A labilidade glicêmica (variabilidade glicêmica) caracteriza-se quando o 

paciente apresenta frequentemente episódios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar 

como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alterações hormonais da puberdade, 

menstruação e gestação, ou ainda as associadas a alterações do comportamento alimentar, ou a 

complicações do próprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonômica e apneia do sono, 

usam de medicações capazes de induzir a resistência à insulina, dentre outras causas3. 

 

                                                      
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade 
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023. 
2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade 
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2023. 
3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlábil existe como entidade clínica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia 
Metabologia, v. 53, n.4. São Paulo, junho/2009. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-

27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 23 nov. 2023. 
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DO PLEITO 

1. Análogos de insulina de ação prolongada - possuem quatro representantes: glargina 

100UI/mL, detemir 100UI/mL, degludeca 100UI/mL. Cada insulina análoga é formada por 

sequência de aminoácidos semelhante à insulina humana, diferindo apenas pela troca de alguns 

desses aminoácidos. As modificações nas sequências de aminoácidos proporcionam diferentes 

padrões de solubilidade aos fármacos e, consequentemente, perfis de absorção diferenciados. 

 A insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana análoga produzida por tecnologia 

de dna-recombinante. está indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos 

e é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 2 

anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da 

hiperglicemia4. 

 A Insulina Detemir (Levemir® FlexPen®) é uma insulina basal de ação longa. É indicada 

para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e crianças acima de 1 ano5. 

 A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina humana 

resultando nos mesmos efeitos farmacológicos da insulina humana. É indicada para o 

tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e crianças acima de 1 ano. Pode 

ser usada em combinação com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de 

ação rápida ou ultrarrápida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser 

administrado em combinação com insulina rápida ou ultrarrápida6. 

III – CONCLUSÃO   

1.  Informa-se que os medicamentos Análogos de insulina de ação prolongada estão 

indicados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 (insulino-dependente) e gestante em pré-

natal de alto risco - quadro clínico apresentado pela Autora (Num. 75049157 - Págs. 1-2) 

2.  Quanto à disponibilização, no âmbito do SUS, cumpre informar que: 

2.1. Análogo de Insulina de ação prolongada foi incorporada ao SUS para o tratamento da 

diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE nº 19 de 27 de março de 20197. 

Os critérios para o uso do medicamento estão definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 18. Entretanto, conforme consulta ao Sistema 

de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP, na 

competência de 11/2023, a Insulina de ação prolongada ainda não integra nenhuma relação 

oficial de dispensação de medicamentos no âmbito do Município de Mesquita e do Estado do 

Rio de Janeiro. 

3.  Cabe ressaltar que em documento médico acostado ao processo, foi mencionado 

que a Autora, gestante diabética, está apresentando refratariedade no controle de glicemia com o 

uso de insulina NPH disponibilizada pelo Sistema Único de Saúde, necessitando de emprego de 

insulina análoga de ação prolongada 100UIml=15U SC /manhã. Está sob acompanhamento de 

                                                      
4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260348>.  Acesso em: 23 nov. 2023. 
5 Bula do medicamento Insulina Detemir (Levemir® FlexPen®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351051219200450/?substancia=23045>. Acesso em: 2 
3 nov. 2023. 
6Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 23 nov. 2023. 
7MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. Torna pública a decisão de incorporar insulina análoga de ação 
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. Disponível em: 

<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 24 out. 2023. 
8MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta Nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-

diabete-melito-1.pdf >. Acesso em: 24 out. 2023. 
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pré-natal de alto risco e necessita do medicamento com a maior brevidade possível devido as 

complicações que possam ocorrer com a gestante e o feto. (Num. 75049157 - Págs. 1-2). 

4.  Salienta-se ainda que o medicamento possui registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

É o parecer. 

À 1º Vara Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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