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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2226/2024

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2024.

[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 55 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 desde desde 2003 em uso de insulina
NPH e regular desde 2019 apresentando descontrole glicmico e maior risco de hipoglicemia. Assim, foi indicado uso
de Insulina Glargina 100U/mL — 40 unidades antes do café da manha (Evento 1, OUT2, Péginas 12-17).

Informa-se que Insulina Glargina 100U/mL possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e esta indicada em bula para o quadro clinico apresentado pela Autora, demonstra eficadcia comprovada para
0 manejo do diabetes mellitus tipo 2.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que as insulinas
analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina), recentemente foram incorporados ao SUS para o
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, conforme disposto na Portaria SECTICS/MS N° 59, de 28 de novembro de
2024. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a
partir da data da publicagdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Portanto, as Insulinas analogas de acéo
prolongada ainda ndo estdo disponiveis para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, no &mbito do SUS.

Cabe acrescentar, para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, 0 Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), conforme Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024, no qual
0s seguintes medicamentos foram listados:

. Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimido 500mg e 850mg),

Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg (comprimido de liberagdo prolongada) e Insulinas NPH e

Regular, fornecidos pela Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, por meio da Atencéo Bésica.

o A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento dapagliflozina 10mg (comprimido) —
grupo 2 de financiamento — aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao do referido PCDT.

Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1,
OUT2, Péginas 12-17) foi relatado que a Autora “...uso de insulina NPH e regular desde 2019 apresentando
descontrole glicémico e maior risco de hipoglicemia, fez uso de metformina”. Portanto, entende-se que a insulina NPH
padronizada ndo configura uma opc¢éo terapéutica no presente momento.

Caso a médica assistente considere o uso das demais alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS na
atencdo bésica (glibenclamida e gliclazida), para ter acesso aos medicamentos, a Autora devera dirigir-se & unidade
bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

Ja para ter acesso a Dapagliflozina 10mg, estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo descritos
no PCDT diabete mellitus tipo 2 para dispensagdo da Dapagliflozina, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a Requerente deve efetuar cadastro junto ao
CEAF (ANEXO I).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de prego
maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacio da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Insulina Glargina 100U/mL (Glatus®) frasco ampola 10 mL possui prego de fabrica R$ 135,03 e o pre¢co maximo de
venda ao governo R$ 105,96 15.
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E o parecer.
A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas. Para a realizagdo de cadastro de novos pacientes, o horério de atendimento é das
08:00 até as 15:30 horas.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo  nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observagdes: O LME devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao do
PCDT.
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