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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3820/2025
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 0804134-37.2023.8.19.0063,
ajuizado por M. D. G. D. S. A.

Trata-se de Autora, 62 anos, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1,
insulinodependente. Em razdo do diagnostico, necessita do uso das insulinas Glargina (Basaglar®
/ Lantus®). Foi mencionado o cédigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10.9 —
Diabetes mellitus insulinodependente (Num. 65314853 - P4g. 7).

Informa-se que o medicamento pleiteado insulina Glargina (Basaglar® ou
Lantus®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado
em bula®? para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus.

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que as insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)
foi_incorporada ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 13. O referido farmaco
pertence a0 Grupo 1A* de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do (PCDT) diabetes mellitus tipo 1 (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de
12 de novembro de 2019)°.

Acrescenta-se que, segundo o Informe n® 03/2025 — CEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitagcfes da insulina analoga de acdo prolongada j& 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 da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para o recebimento da insulina
analoga de acdo prolongada, com pedido deferido.

Dessa forma, verifica-se que a Autora ja cumpriu todos os tramites
administrativos exigidos para a obtencdo do medicamento insulina andloga de acao
prolongada, no ambito do SUS.

! Bula do medicamento Insulina glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR>. Acesso em: Acesso em: 23 set. 2025.

2 Bula do medicamento Insulina glargina (Lantus® Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LANTUS>. Acesso em: Acesso em: 23 set. 2025.

3Comissdo 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: 23 set. 2025.

4 Grupo 1A - medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde 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.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo 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: 23 set. 2025.
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Portanto, para a dispensacdo do medicamento pleiteado, a Requerente ou sua
representante, deverd comparecer ao polo de Trés Rios - Policlinica Walter Gomes Franklin,
para a retirada da insulina analoga de acdo prolongada no ambito do SUS.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%":

e Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) solucéo injetdvel 3mL com 2 carpule possuli
preco de venda ao governo correspondente a R$ 56,69.

e Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solugdo injetavel 3mL com 1 carpule possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 52,69.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian 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
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Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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