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Processo n° 0877577-76.2024.8.19.0001,
ajuizado por Q. P.D. S.

Trata-se de Autora, 43 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1,
solicitando o fornecimento do medicamento insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina Asparte
(Fiasp®), além de agulhas para caneta de insulina (Novofine®).

Inicialmente cumpre informar que este Nucleo ja se manifestou por meio do
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4008/2024, emitido em 01 de outubro de 2024, no
qual foram abordados os aspectos relativos a indicacdo e a disponibilizacdo dos medicamentos aqui
pleiteados, assim como as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, relacionadas ao
manejo do quadro clinico que acomete a Autora — diabetes mellitus tipo 1 (Num. 147710632 — P4gs.
1-3); e PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0396/2025, emitido em 06 de fevereiro de
2025, no qual este Nucleo pontuou sobre a disponibilizacdo das insulinas analogas de acao
prolongada pleiteadas a época.

Em atendimento a solicitagdo do Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro,
cabe esclarecer que a Insulina pleiteada Degludeca (Tresiba®) foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacao n°
4401, emitido em marco de 2019, conforme publicado posteriormente pela Portaria SECTICS/MS N°
19, de 27 de marco de 20192, no qual recomendou por incorporar a insulina analoga de acéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 no &mbito do Sistema Unico de Satude
— SUS, condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de
tubete com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde. Ja a
insulina Asparte da marca Fiasp® (pleiteada) ndo foi submetida a andlise da CONITEC, apenas a
insulina Asparte da marca Novorapid®, para o tratamento do DML1.

A esse respeito, em atualizacdo aos Pareceres técnicos supramencionados, no que
tange a disponibilizacdo pelo SUS das insulinas pleiteadas, insta mencionar que:

e Insulinas andalogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) foram
incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), pertencendo ao
grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gest&o e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
440, marco de 2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_insulinas_analogas_dm1.pdf>.
Acesso em: 22 set. 2025.

2 Brasil. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS N° 53, de 24 de outubro de 2024. Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Salide - SUS, os medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de
dermatite atpica moderada a grave em adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-de-outubro-de-2024>. Acesso em 22 set. 2025.
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(CEAF)3. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio
da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do CEAF aos pacientes
gue se enguadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do DML, conforme Portaria n® 17 de 12 de novembro de 2019 , bem
como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS).

¢ Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foram
incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1*. Conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAPS, consta insulina_analoga de acdo prolongada de 100U/mL sob o cédigo
(06.04.78.005-2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do CEAF: medicamentos com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados®’. Os critérios de acesso foram definidos no PCDT® do DM1, segundo Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT® encontra-se em
atualizacdo pela Comissao Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS). O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina anéloga de acdo prolongada, por meio da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

Acrescenta-se que, conforme o Informe n® 03/2025 — CCEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitacdes do medicamento insulina anéaloga de acgdo 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.

Convém mencionar, conforme informacGes contidas em laudo médico recente
acostado aos autos (Num. 190904510 — P4g. 2), que a Autora ja fez uso da Insulina Glargina, contudo
“apresentou melhora parcial do perfil glicémico, porém com persisténcia de hipoglicemias,
principalmente a noite, e necessidade de ajustes frequentes... com resposta subdtima ao seu uso.”
Assim sendo, a insulina Glargina disponibilizada pelo SUS ndo se configura como alternativa

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

4Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 03 out. 2025.

SSISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 03 out. 2025

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 03 out. 2025.

"Ministério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 03 out. 2025.

8BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada A Sadde. 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: 03 out. 2025

®BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias. PCDT em elaborago. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 03 out. 2025.

10 BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro. SES-RJ, Subsecretaria de Atencdo a Satide. Informe N° 03/2025 — CEAF.

Disponivel em: <https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/INFORME-N-03-2025-CCEAF-Abertura-de-
cadastro-insulina-analoga-de-acao-prolongada-para-DM-tipo-l.pdf> Acesso em: 03 out. 2025.
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terapéutica adequada, no momento, para o caso em tela, sendo imprescindivel, segundo relato
médico, o0 uso de insulina andloga de acdo prolongada Degludeca (Tresiba®).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentos.

Para ter acesso as insulinas analogas de acdo prolongada e rapida ofertadas pelo
SUS, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢édo do CEAF no dmbito do SUS,
devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a RIOFARMES — Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais, situada a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze) 22 a 62 das 08:00 as 15:30 horas. (21) 98596-6591/ 96943-0302, 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 Satude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

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 preco 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¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos pleiteados apresentam os
seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%:°

e Insulina Degludeca (Tresiba®) 100U/mL sistema de aplicacdo flextouch com 1
seringa — R$ 106,10;

e Insulina Asparte (Fiasp®) 100U/mL sistema de aplicacéo flextouch com 1 seringa
— R$ 30,96;

11 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: 03 out. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2
MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection2
0c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 03 out. 2025.

13 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 03 out. 2025.
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De acordo com a posologia dos medicamentos pleiteados, indicada em documento
médico (Num. 168605887 — Pag. 4), seguem as consideracdes:
e Serdo necessarias 15 seringas de Insulina Degludeca (Tresiba®) para o tratamento
anual, estimando-se o valor total de R$ 1.591,50;
e  Serdo necessarias 18 seringas de Insulina Asparte (Fiasp®) para o tratamento anual,
estimando-se o valor total de R$ 557,28.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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