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Trata-se de Autora de 30 anos de idade, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo
1, desde os 13 anos, pleiteando, com urgéncia, o medicamento insulina glargina 100U/ml
(Basaglar®) (Num. 140490969 - Pég. 2).

Acostado aos autos (Num. 140490970 - P4g. 5), encontra-se 0 documento médico
mais recente emitido em 21 de agosto de 2024 com indicacdo do uso do Sistema de Monitorizacéo
de Glicose (FreeStyle Libre®), ndo pleiteado neste feito. Com relato de que a Autora ja utilizou
todas as opgOes terapéuticas disponiveis no SUS, apresentando grande labilidade glicémica e
descontrole metabdlico. Atualmente utiliza tiras glicémicas fornecidas pelo SUS, insulina glargina
(Basaglar®/Lantus®) e aspart (novorapid®) com pouca melhora do controle metabélico, mantendo
hipoglicemias graves assintomaticas, apesar das aferi¢des regulares da glicemia capilar.

Diabetes Mellitus (DM) é uma sindrome metabdlica de origem mdltipla,
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 complicagdes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a
classificagdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o
diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes?. 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 péncreas (6rgdo que produz a insulina) por um
mecanismo autoimune (o sistema imunoldgico enxerga erroneamente uma substancia como nociva
e a ataca). O sistema imunoldgico ataca as células do pancreas (6rgdo no qual a insulina é
produzida) e a producéo de insulina fica comprometida®.

A hipoglicemia é uma afec¢cdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas*. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagao da glicose no sistema
nervoso central, resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo mental,
atagques, coma e até morte®.

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®.

!Biblioteca Virtual Em Salde- BVS. Diabetes. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/diabetes/>. Acesso em: 03 out. 2024.
2Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2023. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 10 dez. 2024.

3Fazbem: Programa de cuidado e apoio ao paciente. O que ¢ diabetes insulinodependente. Disponivel em:
<https://www.programafazbem.com.br/blog/post/o-que-e-diabetes-insulinodependente>. Acesso em: 10 dez. 2024.

“Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r9%eC3%Al1pidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-
mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 10 dez. 2024.

SBiblioteca Virtual em Satde — BVS. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 10 dez. 2024.
®Bula 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: 10 dez. 2024.
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Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado insulina glargina esté
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus
tipo 1, conforme relato medico (Num. 140490970 - Pag. 5).

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 17, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com a%uisigéo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estado®.

v Contudo, 0 medicamento insulina glargina ainda ndo integra®®, uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

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 acdo longa (grupo da
insulina pleiteada glargina — ainda nao disponibilizada).

v Todavia, em documento médico (Num. 140490970 - P4g. 5), consta que a Autora

“Ja fez uso de todas as opg¢des terapéuticas disponiveis no SUS, incluindo NPH e

Regular, apresentando grande labilidade glicémica e descontrole metabdlico ...”.

Portanto, entende-se que a insulina NPH ofertada pelo SUS, nédo se configura

como alternativa terapéutica neste momento.

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 associagdo insulina de agdo rdpida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses,
antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, foi verificado
gue a Autora esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
para insulina analoga de acéo rapida 100 Ui/ml, porém com status da solicitagdo constando como
“dispensacao finalizada”, periodo de vigéncia 26/09/2024 — 30/11/2024, para LME n° 2

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

E o parecer.
Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Mat. 297.449-1 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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