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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1372/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5103893-83.2019.4.02.5101,
ajuizado por |

neste ato representado por
i |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janelro quanto aos
medicamentos msulma asparte (Novorapid®) ou msulma glulisina (Apidra®) ou insulina
lispro (Humalog ) e insulina glargina (Lantus ou Basaglar®) ou Insulina Degludeca
(Tremba ) e seringa com agulha.

I1—- RELATORIO

I De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagao Gesteira — IPPMG/UFRJ (Eventol ANEXO2 pags. 15 e 16), emitidos em 22 de
outubro e 19 de novembro de 2019, pelos médicos | |
| le | |, o Autor, nascido em 14 de janeiro
de 2005, apresenta diabetes mellitus tipo 1, com labilidade glicémica importante, com
hemoglobina glicada fora da meta desejada para evitar complicagdes, apesar de hipoglicemias
frequentes, sendo indicado anédlogo de insulina de longa duragdo (glargina) e curta duragao
(lispro) que promovem maior estabilidade glicémica com redugdo das hipoglicemias. Faz
acompanhamento multidisciplinar, porém a farmacia do hospital sé distribui medicamentos
padronizados no SUS, e os medicamentos pleiteados ndo podem ser substituidos por insulina
NPH e insulina regular e para o adequado controle e prevengdo de hipoglicemias necessita para
seu tratamento dos seguintes insumos:

e insulina asparte (Novorapid®) ou insulina glulisina (Apidra®) ou
insulina lispro (Humalog®) — conforme esquema - 03 frascos ou 9 refis por
més

e insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou Insulina Degludeca

(Tresiba®) — 49UI no jantar - 2 frascos ou 5 refis ou 4 canetas por més
e Seringa BD ultra-fine de 50cc com agulha curta — 30 por meés.

2 Conforme observado em Formuldrio Médico da Defensoria Publica da Unido
(Eventol ANEXO2 pégs. 19-23), preenchido em 03 de dezembro de 2019 pela médica[ |
| o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1, tendo
sido prescrltos insulina glargina e insulina asparte (Novorapid®) ou insulina glullsma
(Apldra ) ou insulina llspro (Humalog ), para uso continuo. A eficiacia do tratamento
padronizado pelo SUS foi ruim; o Autor apresentou hipoglicemia grave com risco de sequelas
neurolégicas importantes, além de piora do controle glicémico com variabilidade glicémica e
aumento das chances de sequelas como nefropatia e retinopatia decorrentes do controle
inadequado do diabetes. A situag@ao configura urgéncia.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

il A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas
para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5 A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

3. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Saiude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com
as legislagGes supramencionadas.

T A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribui¢do gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagéo para diabéticos,
receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Satide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragdo da
glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de 2018, define, em seu artigo 712°, o elenco
de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos portadores de
diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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10. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saiide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

1715 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles:

11— INSUMOS:

P seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pung¢do digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1% O diabetes melittus (DM) é uma doenga endocrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia crénica resultante de defeitos na secregdo ou na agfio da insulina. Essa doenga
pode evoluir com complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetdtica) e crénicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenca
cerebrovascular)'.

2% O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destrui¢do das células beta
pancredticas, determinando deficiéncia na secregdo de insulina, o que torna essencial o uso
desse horménio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e
macrovasculares e morte. A destruicdo das células beta €, geralmente, causada por processo
autoimune, o qual pode ser detectado pela presenga de autoanticorpos circulantes no sangue
periférico (anti-ilhotas ou anti-ICA, anti-insulina ou IAA, antidescarboxilase do 4cido glutdmico
ou anti-GAD, e antitirosina fosfatase ou anti-IA2, entre outros), caracterizando o DM1A ou
autoimune. Em menor proporgdo, a causa € desconhecida e classificada como DMIB ou
idiopético. A destruigdo das células beta, geralmente, ¢ rapidamente progressiva b

3 A variabilidade glicémica constitui episédios frequentes de hipo ou
hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina, alteragdes hormonais
da puberdade, menstruagdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonomica,

! BRASIL, Mistério da Saude. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terap@uticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec. gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2019.
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apnela do sono, uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras
causas’.

4, A hiperglicemia ¢ caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue
(acima de 126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas apds uma refei¢do). As
causas da hiperglicemia incluem: falta de aplicagdao de insulina ou aplicagio de doses
insuficientes; desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos; infecgdes e
doengas; estresse e sedentarismo. Quando os niveis elevados de agicar no sangue ndo sido
tratados, uma condi¢@o grave chamada de cetoacidose diabética pode se desenvolver. A situagdo
se instala ao longo de um periodo extenso e é mais comum em portadores de diabetes tipo 1°.

SH A hipoglicemia ¢ caracterizada por um nivel anormalmente baixo de glicose no
sangue, geralmente abaixo de 70mg/dl. Em situagbes extremas pode levar a perda de
consciéncia, ou a crises convulsivas, sendo mu1to graves, e m medidas imediatas’. E uma das
complicagdes agudas mais graves do DMI1 e é caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito’.

DO PLEITO

i A Insulina Asparte (Novorapid®) € um analogo da insulina humana, de agdo
rapida. O efeito de diminui¢do da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsor¢do de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
células gordurosas e smultaneamente inibindo a produg@o de glicose do figado. Esta indicada
para o tratamento do diabetes mellitus®.

2, A Insulina Glulisina (Apidra®) é uma insulina humana recombinante analoga
que demonstrou ser equipotente a insulina humana. Uma unidade internacional da mesma tem o
mesmo efeito hipoglicemiante de uma unidade internacional de insulina humana regular, seu
inicio de ac@o € mais rdpido e sua duracdo de aciio mais curta. Esté indicada para o tratamento
do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina’.

3. A Insulina Lispro (Humalog®) ¢ um anédlogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de ag@o rapida na redugédo da glicose no sangue. A atividade primaria
da insulina, incluindo a insulina lispro, é a regulagdo do metabolismo de glicose. Possui um
inicio de agdo e um pico mais rapidos e uma duragdo mais curta da atividade hipoglicemiante
que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus
para controle da hiperglicemia®.

? ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <htip://www.sciclo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013 &script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 30 dez. 2019.
* BD ADVANCING THE WORLD OF HEALTH. Hiperglicemia. Disponivel em: < htips:/www.bd.com/pt-br/our-
products/diabetes-care/diabetes-learning-center/diabetes-education/hyperglycemia >. Acesso em: 30 dez. 2019.
¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hipoglicemia. Disponivel em: <
http://www.diabetes.org.br/publico/diabetes/hipoglicemia >. Acesso em: 30 dez. 2019.
¥ SILVA, A. C. F,, et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: [
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avangos, Interfaces ¢ Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com. br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13_10_08_idinscrito_607_2616
3833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
6 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid >. Acesso em: 30 dez. 2019.
7 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra® por Sanofi-Aventis Farmacutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anyisa.gov.br/#f/medicamentos/25351189999201996/nomeProduto=apidra>. Acesso em: 30 dez. 2019.
SBula do medicamento Insulina Lispro (Humalog® por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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4. A Insulina Glargina (Lantus®) é um analogo recombinante da insulina humana
de longa duracdo (até 24 horas de agdo). Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2 em adultos e também ¢ indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos
e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo)
para o controle da hiperglicemia’.

5. A Insulina Degludeca (Tresiba®) ¢ uma insulina basal de acio ultra-longa. E
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinagio com insulina rapida ou ultrarrapida'®.

6. A seringa ¢ um equipamento com/sem agulha usado para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutinea, intradérmica, intra-
articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma pungio aspirativa em um paciente'’

III — CONCLUSAO

13 Inicialmente destaca-se que os medicamentos pleiteados insulina asparte
(Novorapid®) ou insulina glulisina (Apidra®) ou insulina llspro (Humalog®) e insulina
glargina (Lan’cus® ou Basaglar®) ou Insulina Degludeca (Tresiba®) e o insumo seringa com
agulha encontram-se registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Contudo, nao elencados na Relagdo Nacional de Medicamentos — RENAME 2020.

25 Ressalta-se que os medicamentos plelteados insulina asparte (Novorapid®) ou
insulina glulisina (Apidra®) ou insulina llsgro (Humalog®) e insulina glargina (Lantus® ou
Basaglar®) ou Insulina Degludeca (Tresiba™) apresentam indicaciio clinica que consta em
bula para o tratamento da situagfio clinica apresentada pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1
(Eventol ANEXO2_pags. 15, 16 e 19-23).

3% Informa-se que o insumo seringa com agulha para aplicag@o de insulina esta
indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1. com
labilidade glicémica importante (Eventol ANEXO2 pags. 15 e 16). Além disso esta
padronizada para distribuigcdo gratuita, no SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter
acesso, sugere-se que a representante legal do Autor comparega a Unidade Basica de Saude
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.

4. Em atenc¢ao ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre destacar que a
Portaria GM/MS n°® 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°

4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n°

1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de Consolidacdo n° 2 e
n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de execugdo e de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico
de Saide (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com algumas atualizagdes,

sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo
de 2018 e pela Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018.

Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 19046220]979/"nomeProdulo—lamus> Acesso em: 30 dez. 2019.

1 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farm. do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535113653220124 1/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: 30 dez. 2019.

1 ANVISA. Vocabulério controlado de formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-
8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 02 jan. 2020.
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S5 Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagio (PRC) n° 2 e n° 6, de
28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengiio Bésica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIIIL, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sio responsaveis pela selegdo, programagio,
aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuico e dispensagdo
dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes
dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composi¢do de suas listas.
78 No que tange & disponibilizag@o através do SUS, elucida-se que:

6.1. Insulinas andlogas de acdo prolongada (Glargina, Detemir e

Degludeca) foram incorporadas ao SUS para o para o tratamento de diabetes
mellitus tipo I'’, conforme disposto na Portaria N° 19 de 27 de marco de
2019, Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde para o tratamento do
referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro
de 2019" Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagéo,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, apés consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP", na competéncia de 12/2019, constatou-se que Insulina
Glargina e Degludeca ainda nio estdo disponiveis para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo I no SUS, no ambito do Municipio e
Estado do Rio de Janeiro.

6.2. Insulinas andlogas de a¢fo ripida (Asparte, Lispro e Glulisina),
foram incorporadas ao SUS (apenas para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 1), conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de
Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP'® na qual consta
insulina anéloga de acédo répida 100Ul/mL (tubete de 3mL) (06.04.78.001-0).
Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde para o tratamento do referido
quadro clinico, segundo Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019",
Os andlogos de insulina de agdo rdpida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), porém, o

cadastramento apenas para retirada da Insulina Asparte 1Novoragid®) foi

iniciado.

BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de
Recomendagdo N° 440 Insulinas andlogas de aglio prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, Margo/2019. Disponfvel
em; < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas_DM1.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2019.
PBRASIL. Ministério da Saide. Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de
margo de 2019. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-18-19.pdf>. Acesso em: 19
dez, 2019.
“Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissfio Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no sistema
tunico de Saiude e sobre o processo administrativo para incorporagiio, exclusdo e alteragdo de tecnologias em saide pelo Sistema
Unico de Saide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ceivil_03/ Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 19 dez. 2019.
SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: < hitp:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 30 dez. 2019.
“SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/12/2018>, Acesso em: 30
dez. 2019,
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8. Salienta-se que, conforme PCDT do Ministério da Satide para tratamento da
DM1', os anédlogos de insulina de agéo rapida (sendo atualmente possivel cadastro apenas para a
msulma Asparte), s6 devem ser utilizados apés intolerdincia ou refratariedade apoés trés

meses de uso da insulina regular ¢ NPH.
9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia

Farmaceéutica — Sistema Hérus — da SES/RJ consta que o Autor nio estd cadastrado no CEAF
para retirada de medicamentos.

10. Dessa forma, o médico assnstente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo definidos no PCDT supramencionado' para o recebimento da Insulina Asparte por
vias administrativas. Caso positivo, o Autor devera efetuar seu cadastro no CEAF, por meio do
comparecimento do mesmo ou de sua representante legal 4 Riofarmes - Polo RioFarmes,
situado na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova, de 2" & 6* das 08:00hrs as 17:00hrs, munido
da seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante
de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorlzac;ao de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 60 dias. Observar que o laudo
médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclus@o previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

11. Cumpre observar que o Autor deverd fazer uso de apenas um dos pleitos
insulina asparte (Novorapid®) ou insulina glulisina (Apldrao) ou insulina lispro (Humalog®)
e apenas um dos pleitos insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) ou Insulina Degludeca
(Tresiba®), conforme indicado em documentos médicos acostados ao processo
(Eventol ANEXO2 pags. 15, 16 € 19-23).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federg o de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as pxovidénciag que entender cabiveis.
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