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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4002/2025
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2025.

Processo n° 0877706-81.2024.8.19.0001,
ajuizado por C. P. D. A.

Em atendimento a Intimacdo Judicial (Num. 224146931 — P&g. 1), seguem as
informacdes.

Trata-se de demanda judicial com pleito inicial dos insumos da bomba de infuséo
continua de insulina MiniMed 780G (Num. 125830832 — Pag. 18).

Em Num. 194986082 — P4gs. 1 a 6, consta 0 Aditamento a Peticdo Inicial, com
solicitagéo de inclusdo de medicamentos.

Acostado aos autos (Num. 194986085 — Pags. 1 — 2), consta documento médico,
datado de 20 de maio de 2025, onde médico assistente declara ser a Autora, 29 anos de idade,
portadora de diabetes mellitus tipo 1, desde 2011, de dificil controle glicémico, mesmo com
adesdo rigorosa as condutas médicas e aos tratamentos oferecidos pelo SUS. Apresenta episodios
frequentes de hipoglicemias severas e risco de vida, ja usou insulinas Degludeca (Tresiba®) e
Lispro (Humalog®) mas manteve grande variabilidade glicémica e hemoglobina glicada fora da
meta. Faz uso da bomba de infusdo continua de insulina Medtronic 640G e ha dois anos migrou
para Minimed™ 780G, com melhora significativa do controle glicémico e reducéo de episodios de
hipoglicemias, sendo este o Unico tratamento capaz de alcangar as metas terapéuticas estipuladas
pelas diretrizes da SBD, afirmando ser o tratamento com a bomba de insulina Minimed™,
imprescindivel e, que sua suspensdo representa um risco iminente e grave a vida da Autora.
Solicitando:

v" ltens de uso continuo — descartaveis:

e Cateter QuickSet com 60cm de tubo x 9mm de canula - MMT 397A - 15
unidades por més;

e Reservatdrio de 3ml - ""Reservoir MiniMed™ MMT-332A (Medtronic®) - 15
unidades por més;

e Guardian Sensor 3 - MMT-7020A) - 10 unidades de sensores por més;

e Adesivos para os sensores - 10 unidades de sensores por més;

e Pilhas alcalinas AA (Energizer®) - 04 unidades por més;

e Tiras reagentes para glicemia capilar (AccuChek® Guide) - 150 unidades por més;
v" Item de aquisicéo anual:

e Transmissor (Guardian Link® 3 - MMT-7910) - Olunidade.
v Medicamentos
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¢ Insulina analoga de agdo rapida (Novorapid® ou Humalog® ou Apidra®) - 10ml -
03 frascos por més.

Acostado aos autos (Num. 194986087 — Pag. 1), consta o documento médico,
datado de 10 de abril de 2025, onde o médico assistente declara estar a Autora em
acompanhamento psiquiatrico desde 2023, com diagnésticos de transtorno misto ansioso e
depressivo (CID10: F41.3), transtorno de personalidade com instabilidade emocional (CID10:
F60.3) e transtornos hipercinéticos (CID10: F90), em uso de Fluoxetina 20mg e
Lisdexanfetamina 30mg, com boa resposta terapéutica, solicitando manutencéo das medicagdes
atuais.

Foram pleiteados no Aditamento a Peticdo Inicial 0s insumos e acessorios: Cateter
"'Set" com 60 cm de tubo e 9 mm de canula, Ref. MMT 397 A; Reservatério de 3 ml, Ref.
MMT 332 A; Pilhas Energizer AA; Tiras reagentes para glicosimetro Accu Chek GUIDE ;
Guardian Sensor 3 MMT-7020 A + adesivos; Transmissor Guardian Link3, Ref. 7910 e os
medicamentos: insulina anadloga da acdo rapida (Novorapid®, Humalog® ou Apidra®),
Fluoxetina 20mg e Lisdexanfetamina 30mg (Num. 194986082 — Pag. 4).

Ressalta-se que, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacBes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variac@es da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dial.

Portanto, entende-se que o uso do equipamento bomba de infusdo de insulina e
seus acessorios e insumos, e o fato da Autora ja fazer uso de sistema de infusdo continua hé anos,
se configura como a melhor opg¢do terapéutica neste momento para o caso concreto, de
acordo com o plano terapéutico e o quadro clinico descritos pelo médico assistente (Num.
194986085 — Pags. 1 — 2).

Diante 0 exposto, informa-se que 0s insumos e acessorios para a Bomba de
Infusdo Continua de Insulina Sistema Minimed™ 780G, estdo indicados ao quadro clinico da
Requerente — diabetes mellitus tipo 1 com informe de dificil controle glicémico.

e Cabe informar que, uma vez substituida a bomba de insulina, por outro modelo,
ainda gque seja do mesmo fabricante, alguns dos seus acessOrios e insumos,
consequentemente necessitam também ser substituidos por itens compativeis.

e Entretanto, a bomba de infusdo de insulina e seus insumos e acessorios
permanecem ndo padronizados em nenhuma lista de equipamentos, acessorios e
insumos disponiveis para dispensacdo, no SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

Em relacéo & indicagdo dos insumos tiras reagentes, cumpre informar que estéo
indicadas, sdo necessarias e imprescindiveis para o tratamento do quadro clinico da Autora.
Estao cobertas pelo SUS, assim como o equipamento glicosimetro capilar compativel, além dos
insumos, seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina e lancetas para puncédo digital,
com distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

1 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 06 out. 2025.
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e Para acesso aos itens padronizados no SUS, a Autora deve se dirigir a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bombas de
infusdo continua de insulina e seus acessorios, glicosimetro capilar e fitas reagentes. Portanto,
cabe dizer que Medtronic®, Energizer® e Accu Chek® correspondem a marcas e, segundo a Lei
Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitagdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0 processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, informa-se que
insulina analoga de acéo rapida 100U/mL (Novorapid®, Humalog® ou Apidra®)?, Fluoxetina
20mg? e Lisdexanfetamina 30mg* estdo indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pela Autora, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamento e produtos para saude
pleiteados insta mencionar que:

e Lisdexanfetamina 30mg nédo_integram nenhuma lista oficial de produtos para
satde (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ Fluoxetina 20mg esta descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
do Rio de Janeiro, sendo disponibilizada no 4mbito da Atencdo Bésica. Para
acesso, a Autora devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima de
sua_residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas

informacdes.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada) €
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da diabetes mellitus tipo 1, segundo Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT’
encontra-se _em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de

2Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 06 out. 2025.

8 Bula do medicamento fluoxetino por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:< https:/portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-
content/uploads/2022/11/Bula-CLORIDRATO-DE-FLUOXETINA-Capsula-dura-Medico-.pdf>. Acesso em: 06 out. 2025.

4 Bula do medicamento do Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENVANSE >. Acesso em: 06 out. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-19.05.2025.pdf>. Acesso em: 06 out. 2025.

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: 06 out. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 06
out. 2025.
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tecnologias no SUS), e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢do n°® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS.

4 Insulina Anéloga de Acdo Rapida 100Ul é disponibilizada pelo
CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e
fornecido as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal®®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF, para recebimento do
medicamento insulina analoga de acdo rapida 100Ul, tendo efetuado a Ultima retirada em 02 de
setembro de 2025.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade®, através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022. O
uso da Lisdexanfetamina para tratamento de adultos com TDAH foi avaliado pela CONITEC,
conforme a metodologia preconizada para incorporacdo de tecnologias no d&mbito do SUS. As
avaliacdes receberam recomendacdo contraria a incorporacdo pela CONITEC. Assim, 0_Uso
deste _medicamento _ndo é preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza
tratamentos ndo medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e
nao prevé tratamento medicamentoso. Assim, 0 SUS néo oferta medicamentos para tratamento
do TDAH.

Ressalta-se que 0s itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

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 Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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

8Ministério da Satide. 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: 06 out. 2025.

®Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 06 out. 2025.

WBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 06 out. 2025.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 06 out. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 06
out. 2025.
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(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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

CMED, para o ICMS 0%, tem-se:

Lisdexanfetamina 30mg blister com 30 capsulas duras apresenta preco maximo de venda
ao governo correspondente a R$ 152,58;

Fluoxetina 20mg blister com 30 cépsulas duras apresenta preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 16,06;

Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solugdo injetdvel com 1 frasco ampola 10mL
possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 83,88;

Insulina Lispro (Humalog®) solugédo injetavel com 1 frasco ampola 10mL possui preco
méaximo de venda ao governo correspondente a R$ 80,72;

Insulina Glulisina (Apidra®) solucéo injetavel com 1 frasco ampola 10mL possui preco
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 75,36.

Neste sentido, para o tratamento anual da Autora, considerando a posologia dos

medicamentos pleiteados, indicada em documentos médicos, seguem as consideracdes:

Serdo necessarias 12 caixas de Lisdexanfetamina 30mg, estimando-se o valor total de R$
1.830,96;

Serdo necessarias 12 caixas de Fluoxetina 20mg, estimando-se o valor total de R$ 192,72;

Serdo necessarios 29 frascos de Insulina Glulisina (Apidra®), estimando-se o valor total de
R$ 2.185,44.

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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