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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3604/2025
Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Processo n°® 0827384-20.2025.8.19.0002,
ajuizado por J. M. S. R.

Trata-se de demanda judicial cuja acdo refere-se a solicitacdo de Insulina analoga
de acéo prolongada degludeca (Tresiba®) (Num. 216901972 - Pag. 1-2).

Em sintese, de acordo com documentos médicos acostado aos autos, Autor, com
11 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde 2024. Faz uso de insulina NPH
e Regular, entretanto apresenta hipoglicemias frequentes e controle inadequado. Necessita de
insulina analoga de acdo prolongada degludeca (Tresiba®) e insulina analoga de agdo rapida
asparte para melhor controle glicémico. Foi prescrito insulina anéloga de agdo prolongada
degludeca (Tresiba®), 23 unidades ao dia, sendo 3 canetas ao més. (Num. 216901973 - Pags. 8-
11).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua agéo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicag¢des em longo prazo®.

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 necesséria 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 &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢cdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A Insulina degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo prolongada,
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida.®

Elucida-se que, a insulina pleiteada degludeca (Tresiba®) possui registro ativo na
ANVISA e apresenta indicacdo para o tratamento da diabetes mellitus tipol, quadro clinico
apresentado pelo Autor.?

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>. Acesso
em: 09 set 2025.
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No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca)
foram incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1% O referido farmaco,
pertence ao Grupo 1A° de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?®) Diabete Melito Tipo 1 (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12
de novembro de 2019)’.

Acrescenta-se que, conforme o Informe n°® 03/2025 — CEAF de 24 de marco de
2025, os cadastros para as solicitagdes da insulina andloga de acéo prolongada ja estdo sendo
aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Deste modo, para 0 acesso a insulina analoga de acéo prolongada disponibilizada
no CEAF para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, estando 0 Autor dentro dos critérios para
dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo
do CEAF no ambito do SUS, o representante legal do Autor devera realizar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Sadde de Itaborai - Farmécia Basica, Rua
Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro, telefone (21) 2645-1802, munida da seguinte
documentagdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90
dias.

O médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e Autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

4Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 09 set. 2025.

5 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagédo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencio Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS 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: 09 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. 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: 09 set. 2025.
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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 maximo pela Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e o0s
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 Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED?®, para o ICMS 0%, o menor preco maximo de venda para o governo do medicamento
pleiteado tém-se:

e Insulina_andloga de acdo prolongada degludeca (Tresiba®) 100Ul/mL sistema de
aplicacdo 3mL (FlexTouch®) corresponde a R$ 106,10 — 1 caneta de 3mL.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi 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

8 BRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso
em: 09 set 2025.

9 Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]j
NMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 09
set. 2025.
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