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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3411/2024

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2024.

Processo n°: 0821809-42.2023.8.19.0021,
ajuizado por ------========mmmmmmnmme oo

Ressalta-se que, conforme peticdo inicial (Num. 57461012 - P4gs. 5 e 12), foi solicitado
o fornecimento de insulina analoga de acdo prolongada degludeca (Tresiba®) e insulina analoga de
acdo rapida asparte (Fiasp®).

Acostado as folhas 1 e 2 (Num. 95959465), consta 0 DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°
1544/2023, elaborado em 29 de dezembro de 2023, no qual foi informado a indicacdo e o
fornecimento, no &mbito do SUS, da insulina anéloga de acdo rapida, visto que o documento
médico acostado ao processo (Num. 93818287 - P4g. 1) ndo mencionava o uso da insulina analoga
de acdo prolongada degludeca (Tresiba®).

Apbs a emissdo do referido despacho, foram acostados novos documentos (Num.
127186097 - Pags. 1 e 2), emitidos em 17 de junho de 2024, por , relatando que
a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1 desde julho de 2021. Fez uso da insulina NPH e,
devido as flutuacGes glicémicas foi necessario mudar para insulina glargina, porém obteve apenas
um resultado parcial ainda com muitas hiperglicemias e hipoglicemias graves com risco de morte.
Dessa forma, foi indicado o uso da insulina degludeca (Tresiba®) e da insulina analoga de agéo
rapida.

Pelo exposto, informa-se que a insulina analoga de acdo rapida e insulina analoga
de acdo prolongada degludeca (Tresiba®) estdo indicadas para o manejo do diabetes mellitus tipo
1, doenca que acomete a Autora.

No que tange a disponibilizacdo, no SUS, insta mencionar que:

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina asparte ) e o de acéo
prolongada (grupo da insulina degludeca) foram incorporados no SUS para o tratamento
do Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1)12 e perfazem as linhas de tratamento preconizadas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, publicado pelo Ministério

! BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema
Unico de Salide — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 27 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina an&loga de acéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2017/prt0010_21_02_2017.html>.
Acesso em: 27 ago. 2024.

4 NatJus !



Secretaria de
Saude

P
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

da Salde em 20193, tendo sido listados no Grupo 1A* de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v Cabe esclarecer que a insulina anédloga de acdo prolongada (grupo da insulina
degludeca) foi incorporada no SUS com a condicéo de gue 0 custo do medicamento
fosse igual ou inferior ao da insulina humana NPH. Ap6s sua incorporacdo, no final de
2020, foram realizados dois pregdes para sua aquisicdo, mas nenhuma empresa
participante aceitou a reducdo de precos para se chegar ao valor aprovado
anteriormente®.

v Diante disso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), em 2022, solicitou & Conitec a exclusao,
do SUS, de insulinas anélogas de agdo prolongada no tratamento de pacientes
diagnosticados com diabetes mellitus do tipo 1. Apoés a avaliagdo e a recomendagéo da
Conitec, o Ministério da Salde decidiu _ndo_alterar, no _ambito do SUS, a
incorporacédo desse grupo de insulina®.

v' Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
no SUS, no ambito do municipio de Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro.

v No momento, o tratamento medicamentoso disponivel no SUS conta apenas com a
insulina analoga de acdo rapida (grupo da insulina asparte) e as insulinas regular e
NPH (atencéo béasica’®).

Reitera-se que a Autora ja estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina analoga de acdo
rapida ofertada pelo SUS.

Esclarece-se que, de acordo com documento médico (Num. 127186097 - Pag. 1), a
Autora “Fez uso da insulina NPH e, devido as flutuacBes glicémicas foi necessario mudar para
insulina glargina, porém obteve apenas um resultado parcial ainda com muitas hiperglicemias e
hipoglicemias graves com risco de morte”. Portanto, neste momento, a insulina NHP padronizada
ndo se configura como alternativa terapéutica frente a insulina analoga de acdo prolongada
degludeca (Tresiba®) pleiteada.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf >. Acesso em: 27 ago. 2024.

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

5 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 783. Novembro/2022. Alteragdo das Insulinas analogas de ag&o prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2024.

 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 27 ago. 2024.

" O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

8 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicéo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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Destaca-se que a insulina anéaloga de acdo prolongada degludeca (Tresiba®) e
insulina analoga de acéo rapida asparte (Fiasp®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias, do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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