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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3143/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2024. 

 

Processo nº 0832265-77.2024.8.19.0001, 

ajuizado por Maria Sandrely Gundim 

Rodrigues da Silva. 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao medicamento Insulina Glargina (Lantus®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 108116865 - Pág. 4 e Num. 

108116865 - Pág. 10 a 15), assinados pela médica                                            em 18 de março de 

2024 e 12 de setembro de 2023, a Autora, 37 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus tipo 

2, faz uso de metformina oral e insulina NPH e apresenta hiperglicemias frequentes com controle 

inadequado. Afirma que a Autora já utilizou as terapias fornecidas pelo SUS, mas apresentou mal 

controle glicêmico, sendo indicado o uso da insulina glargina (Lantus®). 

 

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 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.  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.  

7. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

 

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.  O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) também é denominado diabetes mellitus não 

dependente de insulina 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 adequado5 

  

 

DO PLEITO  

1.  A Insulina Glargina (Lantus®) é um medicamento que contém insulina glargina, 

uma insulina parecida com a insulina humana, produzida a partir da tecnologia de DNA-

recombinante. A atividade principal das insulinas é a regulação do metabolismo da glicose. 

Apresenta um efeito mais prolongado quando comparado com a insulina humana. Esta ação 

prolongada da insulina glargina está diretamente relacionada à sua menor taxa de absorção, o que 

permite uma única administração ao dia. Os ajustes na dose podem também ser necessários, por 

exemplo, se houver alterações de peso, estilo de vida, planejamento da dose de insulina dos 

                                                      
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: 08 ago. 2024. 
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pacientes, ou outras circunstâncias que possam promover aumento na susceptibilidade à 

hipoglicemia ou hiperglicemia2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, cabe explicar que as preparações de insulinas análogas são 

classificadas de acordo com sua duração de ação em preparações de ação rápida (asparte, lispro e 

glulisina) e ação prolongada (glargina, detemir e degludeca). 

2.  Informa-se que tanto a insulina análoga de ação prolongada (glargina), está 

indicada no manejo do diabetes mellitus tipo 2 (DM2), condição descrita para a Autora. 

3.  O grupo das insulinas análogas de ação rápida e o de ação prolongada foram 

incorporados no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1)3,4 e perfazem as linhas de 

tratamento preconizadas no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença, 

publicado pelo Ministério da Saúde em 20195, tendo sido listados no Grupo 1A6 de financiamento 

do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica - CEAF. 

 Cabe esclarecer que a insulina análoga de ação prolongada foi incorporada no SUS com 

a condição de que o custo do medicamento fosse igual ou inferior ao da insulina humana 

NPH. Após sua incorporação, no final de 2020, foram realizados dois pregões para sua 

aquisição, mas nenhuma empresa participante aceitou a redução de preços para se chegar 

ao valor aprovado anteriormente7. 

 Diante disso, a Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em 

Saúde do Ministério da Saúde (SCTIE/MS), em 2022, solicitou à Conitec a exclusão, do 

SUS, de insulinas análogas de ação prolongada no tratamento de pacientes diagnosticados 

com diabetes mellitus do tipo 1. Após a avaliação e a recomendação da Conitec, o 

Ministério da Saúde decidiu não alterar, no âmbito do SUS, a incorporação desse 

grupo de insulina9. 

4.  Contudo, até o momento, o tratamento medicamentoso disponível no SUS conta 

apenas com a insulina análoga de ação rápida (grupo 1A) e as insulinas regular e NPH (atenção 

                                                      
2 Bula do Lantus. Disponível em: https://consultaremedios.com.br/lantus/bula. Acesso em: 08 ago. 2024. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde/Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. 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: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. 

Acesso em: 08 ago. 2024. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde/Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 10 de 21 de fevereiro de 2017. 

Torna Pública a decisão de incorporar insulina análoga de ação rápida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no âmbito do 

Sistema Único de Saúde – SUS. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2017/prt0010_21_02_2017.html>. 
Acesso em: 08 ago.. 2024. 
5 BRASIL. Ministério 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: 08 ago.. 2024. 
6 Grupo 1A - medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os quais são fornecidos às Secretarias de Saúde dos 

Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento 
das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
7 CONITEC. Relatório de Recomendação nº 783. Novembro/2022. Alteração das Insulinas análogas de ação prolongada para o 

tratamento de diabetes mellitus tipo I. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024. 
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básica8,9). E, em consulta ao Sistema Nacional de Gestão a Assistência Farmacêutica (HÓRUS), 

verifica-se que a Autora não possui cadastro no CEAF para o recebimento da insulina pleiteada. 

5.  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 insulina10. 

5.1. A Secretaria Municipal de Saúde (SMS) do Rio de Janeiro, segundo sua 

REMUME (2018), 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). 

5.2. 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. 

5.3. 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. 

6.  Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestão a Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para o 

recebimento do medicamento dapagliflozina. 

7.  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 por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso à dapagliflozina, a representante da Autora 

deverá solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao 

lado do metrô da Praça Onze). 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 

                                                      
8 O Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) destina-se à aquisição de medicamentos (anexo I da Rename) e 

insumos (anexo IV da Rename) no âmbito da Atenção Básica à saúde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios (Portaria MS/GM nº 1.555, de 30 de julho de 2013). 
9 A execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os 

Municípios, os quais são responsáveis pela a seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, 

distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e 
IV da RENAME vigente (Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019). 
10 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: 08 ago. 2024. 
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(medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de 

imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

8.   Destaca-se que tanto o medicamento pleiteado, possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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Assessor-chefe 
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