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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3920/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024. 

                                                                                                                                                                                                                                                                

Processo nº 0834184-98.2024.8.19.0002.  
Ajuizado por   
Representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4º Juizado 
Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 
medicamentos Insulina de ação ultra longa (Tresiba®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico da Clínica Municipal da Criança Célio C. 
Martins (Num. 140185727 - Pág. 11), emitidos em 27 de junho de 2024, pela endocrinologista 
_____________________________________________, o Autor com diagnóstico de diabetes 
mellitus tipo 1, não apresenta bons resultados com a insulina de ação rápida(novolin®) ou NPH. 
Sendo prescrito Insulina  Insulina de ação ultra longa Tresiba® - 04 canetas/mês; 

2.   Foi mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-

10): E10 – Diabetes mellitus insulino-dependentEe. 

 

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 Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 
Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 
medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas 
de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Diabetes é descrita como doença auto-imune caracterizada pela destruição das 
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos estranhos. 
A sua ação é uma resposta auto-imune. Existem vários tipos de diabetes, sendo que as principais 
são: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de produzir 
insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um fator 
hereditário maior do que no tipo 1; possui grande relação com a obesidade e o sedentarismo (uma 
de suas peculiaridades é a contínua produção de insulina pelo pâncreas)1. 

2.  A classificação do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a 
definição de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicações crônicas. A Sociedade 
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificação baseada na etiopatogenia do diabetes, que 
compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os 
outros tipos de diabetes. Outras classificações têm sido propostas, incluindo classificação 
em subtipos de DM levando em conta características clínicas como o momento do início do 
diabetes, a história familiar, a função residual das células beta, os índices de resistência à insulina, 
o risco de complicações crônicas, o grau de obesidade, a presença de autoanticorpos e eventuais 
características sindrômicas2. 

 

DO PLEITO  

1.  Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus 
em adultos, adolescentes e crianças acima de 1 ano. Pode ser usado em combinação com 
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de ação rápida ou ultrarrápida. Em pacientes 
com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinação com antidiabéticos 
orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 
1, sempre deve ser administrado em combinação com insulina rápida ou ultrarrápida3.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) está indicado para 
o manejo do diabetes mellitus tipo 1, doença que acomete a Autora. 

2.   No que tange à disponibilização, ressalta-se que: 

➢ Análogo de insulina de ação longa [grupo da insulina pleiteada degludeca] foi 
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o 
grupo de financiamento 1A do Componente Especializado da Assistência 

 
1SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE GÓIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponível em: 
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 27 set. 2024. 
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificação do diabetes. 
Disponível em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 27 set. 2024. 
3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRESIBA>. Acesso em: 27 set. 2024. 
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Farmacêutica (CEAF): medicamento com aquisição centralizada pelo Ministério 
da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado4,5.  

➢ Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda não integra6, nenhuma lista 
oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para 
dispensação no SUS, não cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS. 

3.  No momento, no âmbito da Atenção Básica, conforme relação municipal de 
medicamentos da Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo, o SUS disponibiliza, para 
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, a insulina NPH em alternativa à insulina de ação longa 
(grupo da insulina pleiteada degludeca).  

➢ Entretanto, conforme documento médico (Num. 140185727 - Pág. 11) o Autor 
“não apresenta bons resultados com a insulina de ação rápida(novolin®) ou NPH.”. 
Portanto, a insulina NPH padronizada, não se configura como alternativa 
terapêutica neste momento. 

4.   Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

5.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 
(Num. 144295424 – Pág. 17, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros 
medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao tratamento da 
moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que não é recomendado o fornecimento de novos itens 
sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de 
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

                        

 É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
4Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 24 set. 2024. 
5Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 24 set. 2024. 
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