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Trata-se de Autora de 28 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
(CID10: E10.9 - Diabetes mellitus insulinodependente - sem complicacdes), sem controle glicémico
com uso das insulinas NPH e Regular. Solicita insulina de acdo prolongada (Lantus®) (Num.
158154298 - P4g. 3 e Num. 158154299 - P4g. 11-12).

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 aclcar no sangue (hiperglicemia) de forma permanentel. A
classificacdo 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 (6rgao no qual a insulina
é produzida) e a producéo de insulina fica comprometida®.

A insulina glargina (Lantus®) é uma insulina humana anéaloga 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 duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, insulina glargina
(Lantus®), esté indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - diabetes
mellitus tipo 1, conforme relato médico (Num. 158154299 - P4g. 11-12).

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
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes
mellitus tipo I°, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicéo centralizada pelo Ministério da Sadde e fornecidos as Secretarias de Sadde dos Estado®”.

v' Contudo, o medicamento insulina glargina ainda ndo integra®, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacao
no SUS, no &mbito do Municipio 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 Salde, é preconizado, dentre
outros critérios, 0 uso da associacao 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 Atencéo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da insulina
pleiteada glargina — ainda ndo disponibilizada).

v Todavia, consta em documento médico (Num. 158154299 - Pag. 11), que a Autora “...
com ma resposta ao esquema com insulina regular”. Portanto, entende-se que a
insulina NPH ofertada pelo SUS, ndo se configura como alternativa terapéutica
neste momento.

Ressalta-se que 0 medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
158154298 - Pag. 21-22, item “IX”, subitens “d” e “g”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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