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Trata-se de Autora de 84 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus
insulino dependente (CID10: E10), apresenta quadros de hipoglicemia. Necessita da insulina
glargina (Basaglar®), para melhor controle glicémico e menor risco de hipoglicemia em idoso, sem
opcéo de troca de medicagéo e de forma continua. (Num. 163253085 - Pag. 1):

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
classificacdo do DM permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de
comorbidades e complicacBes 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?.

A hipoglicemia é uma afecgdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo
mental, ataques, coma e até morte®.

A insulina glargina (Basaglar®) 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 duragdo) para o controle da
hiperglicemia®.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, insulina glargina
(Basaglar®) esta indicado para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes
mellitus, conforme relato médico (Num. 163253085 - Pag. 1).
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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 aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Satide dos Estado’®.

v' Contudo, 0 medicamento insulina glargina ainda ndo integra®, uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo 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 Saude, é preconizado, dentre
outros critérios, o uso da associacdo insulina de a¢do 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 acdo longa (grupo da
insulina pleiteada glargina — ainda nao disponibilizada). Enfatiza-se que ndo consta em documento
médico, a informagdo de uso anterior das insulinas NPH, disponibilizadas pelo SUS. Caso seja
autorizado a utilizacdo da insulina padronizado no SUS, NPH, o Requerente deverd ir a unidade
basica mais proxima de sua residéncia.

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 Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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