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Trata-se de Autora, de 7 anos de idade, com diagndstico prévio de transtorno de
déficit de atencdo com hiperatividade e transtorno opositor desafiador (Num. 209146112 -
Pag. 8), também portadora de diabetes mellitus tipo 1, desde dezembro de 2022, em
acompanhamento continuo com equipe multidisciplinar (endocrinopediatra, pediatra e
nutricionista), realizando tratamento intensivo para controle do diabetes, a partir de contagem de
carboidratos, administragdo de insulina e monitorizagdo continua da glicemia. Foram prescritos:

e Insulina asparte (Fiasp®) — 1 refil por més: Devido a sua pouca idade, que exige
a acdo rapida da insulina.

e caneta reutilizavel para aplicacdo de insulina (NovoPen® Echo) — aquisicéo
Unica: A caneta original da Insulina Asparte (Fiasp®) permite apenas doses
maltiplas de 1 Unidade Internacional (Ul), o que compromete a precisdao do
tratamento. A referida caneta reutilizavel possibilita doses fracionadas de 0,5 U,
permitindo melhor ajuste e controle glicémico.

e Insulina degludeca (Tresiba® FlexTouch®) — 1 caneta por més: Insulina basal de
acdo prolongada, que tem mantido os seus niveis glicémicos mais estaveis,
especialmente durante a madrugada, prevenindo episodios de hipoglicemia
noturna.

e sensor para monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle® Libre) — 3
unidades/més: Considerando a sua pouca idade, muitas vezes ndo percebe 0s
sintomas de hipoglicemia, que podem ocorrer subitamente e gerar risco de morte e
sequelas neuroldgicas irreversiveis.

e agulhas para canetas de insulina de 4mm — 100 unidades por més.

o fitas reagentes (Accu-Chek® Active) — 100 unidades por més, para complementar
a monitorizagdo via sensor, quando necessario (Num. 209146108 - Pag. 1).

Foram pleiteados os medicamentos insulina degludeca (Tresiba® FlexTouch®) e
insulina asparte (Fiasp®); o equipamento caneta reutilizdvel para aplicacdo de insulina
(NovoPen® Echo); e os insumos sensor para monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle® Libre),
agulhas para canetas de insulina de 4mm e fitas para aferi¢cdo de glicemia capilar (Accu-
Chek® Active) (Num. 209146107 - P4gs. 2 e 5).

O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condicdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e 0
comprometimento do TDAH séo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
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longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
tornam maiores, como quando a crianca comeca a ser avaliada no contexto escolar ou guando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisao dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das func¢fes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoéria de trabalho®.

O disturbio desafiador e de oposi¢ao é um transtorno de conduta manifestando-se
habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos ou de
condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagnéstico positivo possa ser feito, o
transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de
desobediéncia sérias ndo justifica, por si prdprio, este diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada
com prudéncia, em particular nas criangas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que
apresentam uma significacdo clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais
ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador?,

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragcdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulino
independente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui
quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®.

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 13 ago. 2025.

2 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou adolescéncia.
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 13 ago. 2025.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534>. Acesso em: 13 ago.
2025.

4 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 0 ago. 2025.

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DOS INSUMOS E EQUIPAMENTO

O FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor
é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor € escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes®.

As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas &
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

A caneta de insulina (NovoPen® Echo) — para fracionamento de doses — é uma
caneta aplicadora durdvel desenvolvida para ser utilizada para a auto aplicacdo, por pacientes
diabéticos. A caneta fornece doses de 0,5 a 30 unidades em incrementos de meia unidade (0,5)’.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, e 0s pacientes devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua_recomendado para a tomada de decisbes no_manejo_de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizagéo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o

5 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.htmI>. Acesso em: 13 ago. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 13 ago. 2025.

" Novo Nordisk- NovoPen Echo® -Manual do usuario.Disponivel em :<
https://www.novonordisk.com.br/content/dam/nncorp/br/pt/pdfs/bulas/hcp/NovoPen%20Echo_Manual%20de%20Instru%E2%80%A1%
C3%Ades.pdf> . Acesso em: 13 ago. 2025.
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dispositivo prescrito. A solicitagdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional
das AssociacBGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 28 .

Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do sistema de monitorizacdo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma
demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicdo por fitas. Ainda que o
produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a
deliberacdo os membros do plenario também apontaram a inseguranga sobre a incorporagdo do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima
prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 953/2024. Publicada no Diario
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode n&o refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCGL,

Diante do exposto, informa-se que 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose
para 0 manejo do diabetes mellitus, apesar de ndo imprescindivel, visto que 0 monitoramento da
glicemia pode ser realizado através do da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS, esté indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora — 7 anos de
idade com diagnostico de DM1, TDAH e TOD.

e Acrescenta-se que em documento médico (Num. 209146108 - P4g. 1), consta que
“... considerando a pouca idade da paciente, muitas vezes ndo percebe os
sintomas de hipoglicemia, que podem ocorrer subitamente e gerar risco de morte
e sequelas neurologicas irreversiveis ...”.

8 PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 13 ago. 2025.

9 Sistema flash de monitorizagéo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatdrio de Recomendacéo N° 956. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 13 ago. 2025.

10 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMitli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 05 ago. 2025.

1 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 13 ago. 2025.
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» Neste sentido, de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes!?, O
tratamento de criangas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) envolve
grandes desafios peculiares a faixa etaria, como irregularidades no
padrdo de alimentacdo, do sono, da atividade fisica, necessidade de
doses menores de insulina, maior risco de hipoglicemia noturna e
maior _variabilidade glicémica. E recomendado a monitorizacio
intensiva da glicose para 0 manejo do diabetes tipo 1 em todas as
idades, por estar associado a maior probabilidade de atingir metas
glicémicas, melhora do controle glicémico e menor risco de
cetoacidose diabética.

» Portanto o sensor para monitorizacdo continua da glicose se
configura como_alternativa terapéutica adjuvante, para o caso
concreto da Autora, neste momento.

No que tange aos insumos agulhas para canetas de insulina de 4mm e fitas para
afericdo de glicemia capilar e ao equipamento caneta reutilizavel para aplicacdo de insulina
também pleiteados, informa-se que estdo indicados ao manejo terapéutico para o quadro clinico da
Autora.

Quanto a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, seguem as informagdes:

e 0 insumo fitas para afericdo de glicemia capilar estd padronizado para
distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

» Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas), a Representante Legal da Autora deve comparecer a
unidade bésica de satdem mais préxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

e 0 equipamento caneta reutilizavel para aplicacdo de insulina nédo foi encontrada
via adminsitrativa de acesso pelo SUS para o caso concreto da Demandante.

e 0S insUMOS sensor para monitorizacdo continua da glicose e agulhas para canetas
de insulina de 4mm n&o estdo padronizados, no ambito do SUS, em nenhuma
lista para dispensagdo no municipio de Paraty e no Estado do Rio de Janeiro.

> Para o sensor para_monitorizacdo continua da glicose, a alternativa
terapéutica disponivel no SUS j& esta indicada para utilizacdo de forma
complementar ao sensor, principalmente nos casos de confirmacdo de
hipoglicemia e em momentos de tomada de decisdo.

» Para agulhas para canetas de insulina de 4mm e caneta reutilizavel para
aplicacdo de insulina, ndo ha alternativa terapéutica padronizada no SUS,
para o caso concreto da Autora, considerando que o insumo padronizado
seringa com agulha acoplada, ndo se aplica a sua terapéutica, tendo em
vista que realiza o uso prescrito de insulina através de caneta aplicadora
de insulina.

12 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes SBD 2024. Peculiaridades do tratamento da crianga com DM1. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/peculiaridades-do-tratamento-da-crianca-com-dm1/>. Acesso em: 13 ago. 2025.
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
monitorizacdo continua da glicose, sendo preconizada a automonitorizacdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

No que tange a caneta para aplicacdo de insulina, elucida-se que, de acordo com
0 Relatorio de Recomendagdo N° 256, de Marco 2017, a CONITEC, em sua 522 reunido ordinéria,
nos dias 1° e 2 de fevereiro de 2017, recomendou a incorporacdo no SUS de caneta para inje¢édo
de insulina. Considerou-se que a disponibilizacdo desse produto aumentara a adesao ao tratamento
da Diabetes Mellitus no SUS. A Portaria N° 11, de 13 de marco de 2017, torna publica a decisdo
de incorporar caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina_humana regular no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS®.

e Todavia, apesar do referido relatério citar as duas modalidades de caneta para
aplicacdo de insulina (descartavel e permanente/reutilizavel), ndo ficou
esclarecido sobre qual das modalidades do referido equipamento foi, de fato,
recomendada a incorporacdo no SUS.

e Ademais, entende-se que a referida recomendacdo de incorporacdo para
aplicacdo de insulina humana NPH e insulina humana regular ndo se enquadra ao
caso concreto da Autora — que se encontra em uso de insulina andloga de acao
rapida asparte (Fiasp®)* e a de acdo prolongada degludeca (Tresiba®
FlexTouch®).

Destaca-se que 0 equipamento e insumos ora pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de sistema
para monitorizacdo continua de glicose, aparelhos para afericdo da glicemia capilar e seus
insumos e caneta reutilizavel para aplicacdo de insulina. Portanto, cabe dizer que Freestyle®
Libre, Accu-Chek® Active e NovoPen® Echo correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n°
14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo
Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

DOS MEDICAMENTOS

Cabe explicar que as preparacOes de insulina analoga sdo classificadas de acordo
com sua duracdo de acdo em preparacOes de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina) e acdo
prolongada (glargina, detemir e degludeca).

18 CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec>.
Acesso em: 13 ago. 2025.

14 Bula da insulina asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: 13 ago. 2025.
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Informa-se que tanto a insulina andloga de acdo rapida asparte (Fiasp®)®® quanto
a de acéo prolongada degludeca (Tresiba® FlexTouch®)® estdo indicadas no manejo do diabetes
mellitus tipo 1 (DM1), condicdo descrita para a Autora.

Tanto o grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Grupo 1A'") quanto o de
acdo prolongada (Grupo 1A'®) foram incorporados no SUS para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1'8%° para os pacientes que se enquadram nos critérios do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga em questdo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
17, de 12 de novembro de 2019).

Cabe esclarecer 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
acdo rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo,
apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro pela parte autora para o
recebimento das insulinas de acéo rapida e de a¢do prolongada fornecidas por meio do CEAF.

Acrescenta-se que, de acordo com o PCDT-DM1, o tratamento com o grupo da
insulina analoga de ac¢éo prolongada esta condicionado ao uso prévio da insulina NPH associada a
insulina analoga de acéo rapida por pelo menos 03 meses.

Dessa forma, requer-se avaliagdo médica acerca do uso das insulinas de acdo
rapida e de acdo prolongada padronizadas no SUS, via CEAF, para o tratamento do DM1. A forma
de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF esta descrita em ANEXO
1.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)%.

De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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

15 Bula da insulina asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: 13 ago. 2025.

16 Bula da insulina degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: 13 ago. 2025.

7 Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satide dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

8 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
publica a deciséo de incorporar insulina analoga de agao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do Sistema
Unico de Salde — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 13 ago. 2025.

19 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna pUblica a decisédo de incorporar insulina andloga de agéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2017/portariassctie-
09e10_2017.pdf >. Acesso em: 13 ago. 2025.

2 BRASIL Ministério da Satide. 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: 13 ago. 2025.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?*, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Insulina andloga de acdo prolongada degludeca (Tresiba® FlexTouch®) sistema de
aplicagdo preenchido com 3 mL — R$ 106,10.

e Insulina anéloga de acéo rapida asparte (Fiasp®) disponivel com 5 carpules com 3 mL -
R$ 154,91.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ZIBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
2BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pregco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Fusar - Angra dos Reis
Endereco: Praga General Osorio, 37 — Centro — telefone (24) 3368-7300.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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