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Trata-se de Autor, 13 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
(CID-10: E10 — Diabetes mellitus insulinodependente), ha 2-3 meses, apresenta quadros de
hipoglicemia. J& em uso de insulina ultrarrdpida com melhoras. Necessita da insulina ultralenta
glargina (Basaglar®) para melhor controle glicémico (Num. 141317009 — P4ag. 12).

Diabetes Mellitus (DM) é uma sindrome metabdlica de origem multipla,
decorrente da falta de insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus
efeitos. Caracteriza-se por altas taxas de aglcar no sangue (hiperglicemia) de forma permanente®. A
classificagdo do DM permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de
comorbidades e complicacBes cronicas®’.O diabetes tipo 1 (DM1) é mais comum de ser
diagnosticado na infancia e adolescéncia e corresponde a menor quantidade de pacientes com
diabetes. Nesse tipo, 0 organismo ndo consegue produzir insulina devido a destruicdo das células
do pancreas (6rgao que produz a insulina) por um mecanismo autoimune (o0 sistema imunolégico
enxerga erroneamente uma substancia como nociva e a ataca). O sistema imunoldgico ataca as

células do péancreas (6rgdo no qual a insulina é produzida) e a produgdo de insulina fica
comprometida®,

A insulina glargina é uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de
DNA-recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e
também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 6 anos de idade
ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, insulina glargina
(Basaglar®), estd_indicado em bula* para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor —
diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Num. 141317009 — Pag. 12).

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que insulinas analogas
de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram incorporadas ao SUS no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1°, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com a%uisigéo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estado®’.
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v' Contudo, 0 medicamento insulina glargina ainda ndo integra® uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)® do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde, é preconizado, dentre
outros critérios, 0 uso da associacdo insulina de acéo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ac¢do longa (grupo da
insulina pleiteada glargina — ainda nao disponibilizada). Enfatiza-se que consta em documento
médico acostado (Num. 141317009 — Pag. 13) a sequinte prescricao:

e Insulina NPH (Novolin N®) OU Insulina Glargina (pleiteada — de agdo longa);
e Insulina Regular (Novolin R®) OU Insulina Asparte (de acéo rapida).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para o recebimento da insulina
anéloga de acdo rapida com dispensacéo finalizada até 30/09/2024.

Considerando o diagndstico recente de DM1 do Autor e os critérios relacionados
no PCDT da referida doenca, sugere-se uma reavaliacdo médica guanto & possibilidade de uso
da insulina NPH (a¢do longa) frente a insulina Glargina nao disponibilizada ho momento, para
o0 tratamento do Autor. Para ter acesso a insulina NPH, a representante legal do Autor devera
comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario médico
atualizado, a fim de obter informacdes quanto ao seu fornecimento.

Ressalta-se que 0 medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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