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Trata-se de Autora,12 anos de idade, com diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 1
(CID-10: E10.9 — Diabetes mellitus insulinodependente — sem complicacdes), com dificuldades
de compensacdo de glicemia, apresentando varios episodios de hipoglicemias com uso de insulina
regular. Solicita insulina de acéo prolongada Glargina (Basaglar® ou Lantus®) (Num. 142543643
—Pé&g. 1 e Num. 142543644 — Pégs. 1 e 2).

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 aclcar no sangue (hiperglicemia) de forma permanente®. A
classificacdo do DM permite o tratamento adequado e a definigdo de estratégias de rastreamento de
comorbidades e complicagdes 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 hipoglicemia é uma afeccédo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®.

A insulina Glargina (Basaglar® ou Lantus®) 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
criancas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia®.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado insulina Glargina
(Basaglar® ou Lantus®) esta indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Num. 142543643 — P4ag. 1 e Num.
142543644 — Pags. 1 e 2).

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que insulinas anlogas
de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram incorporadas ao SUS no
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SBula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 03 out. 2024.
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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 aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estados’®.

v" Contudo, o medicamento insulina Glargina ainda néo integra®, uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de
Janeiro.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)™ do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude, é preconizado, dentre
outros critérios, o uso da associacdo insulina de acdo 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 Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da
insulina pleiteada Glargina — ainda ndo disponibilizada).

v Neste passo, ndo foi observado relato médico sobre a utilizacdo da insulina NPH
pela Autora, antes da introducgéo da insulina de acdo prolongada Glargina no seu
plano terapéutico. Desta maneira, sugere-se avaliacdo médica sobre a
possibilidade de uso da insulina NPH disponibilizada pelo SUS, frente a
insulina pleiteada Glargina.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, foi verificado que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina analoga de acédo
rapida, com dispensacéo finalizada em 30/09/2024.

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

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 FLAVIO AFONSO BADARO CRF-RJ 8296
Matr.: 297.449-1 Assessor-chefe ID. 5074441-0
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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