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Trata-se de Autor, 04 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1
(CID10: E10), e Transtorno do Espectro Autista. Faz uso regular de insulina varias vezes ao dia
para controle das taxas glicémicas e sofre muito com as picadas de agulhas. Solicitado insulina de
acdo prolongada glargina (Basaglar® ou Glargilin®) - 08 Ui antes do almoco e o Dispositivo para
administracdo direta de farmacos I-Port®- porta de injecdo (Medtronic®), para aplicacdes da
insulina, a fim de diminuir o estresse e o risco de lipodistrofia (disturbios da deposic¢éo do tecido
subcutaneo nos pontos onde a insulina € aplicada), a ser trocado a cada 3 dias - 10 unidades de
6mm por més (Num. 150345318 - Pags. 17-18).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A insulina glargina (Basaglar® ou Glargilin®) é uma insulina humana anéloga
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®.

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 22 out. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencédo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf >. Acesso em: 22 out. 2024.
3Bula 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: 22 out. 2024.
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O i-Port Advance® (Medtronic®) é um dispositivo para administracdo direta de
farmacos, sem necessidade de inje¢fes. Reduz o numero de perfuragdes cutaneas de varias vezes
por dia a uma vez a cada trés dias (ao aplicar uma nova porta de inje¢do). Pode ser utilizado por até
72 horas ou 75 aplicaces, minimizando o desconforto de multiplas picadas diarias. Indicado para
casos variados, pode ser administrado com canetas e seringas, e para inje¢des subcutaneas de
qualquer medicacdo prescrita, incluindo a insulina. Pequeno, circular, do tamanho de uma moeda, o
dispositivo fixa na pele com um adesivo. A aplicacdo permite a introducdo, praticamente indolor,
do tubo flexivel sob a pele: uma cénula que atua como porta de entrada da medicag¢do no tecido
subcutaneo®.

Informa-se que o medicamento insulina glargina (Basaglar® ou Glargilin®) e o
Dispositivo para administracdo direta de farmacos I-Port, estdo indicados para 0 manejo do
diabetes mellitus tipo 1, doenga que acomete o Autor.

Informa-se que o Dispositivo para administracdo direta de fArmacos |-Port, apesar
de indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo é imprescindivel. Ademais, ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribuicdo exclusiva
municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o equipamento glicosimetro capilar, além
dos insumos, seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina e lancetas para puncdo
digital, estdo cobertos pelo SUS para 0 manejo do quadro clinico do Autor, para distribui¢éo
gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina, preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes. Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS, a
responsavel pelo Autor devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua
residéncia para obter informacdes quanto ao fornecimento.

As 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 aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado®’.

» Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda ndo integram®, nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

» No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no &mbito
da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da
insulina pleiteada glargina).

Em Consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hoérus, foi
verificado que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF)

41-PORT ADVANCE®. Disponivel em: https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/diabetes/getting-therapy.
Acesso em: 22 out. 2024

5Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 22 out. 2024.

®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: 22 out. 2024.

"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: 22 out. 2024.

8Sistema 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: 22 out. 2024.
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Para ter acesso aos medicamentos padronizado e fornecido no &mbito da atencéo
basica, insulina NPH, o Autor devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receituario médico atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe dizer que Medtronic® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo
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, 0s processos licitatorios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

s NatJus .



