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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS FEDERAL N° 0076/2025

Rio de Janeiro, 23 janeiro de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 31 anos (DN: 05/03/1993), portadora de diabetes mellitus
tipo 1 com multiplas complicacgdes, diagnosticada aos 06 anos de idade, atualmente com cerca
de 25 anos de evolucdo da doenca e ja com complicacbes de neuropatia e nefropatia
diabéticas, esta ja com reducdo da taxa de filtracdo glomerular. Iniciou uso de insulinas NPH
e Regular desde o diagndstico, com troca da Ultima por insulina analoga rapida apds
disponibilizacdo pelo SUS. Foi prescrito, em uso continuo, o medicamento Insulina Glargina
— aplicar 24Ul a cada 24 horas, em substituicdo a insulina NPH, para obter melhora na
variabilidade glicémica (Evento 1_ANEXO2, paginas 12 a 19; 24 a 28).

Desse modo, informa-se que 0 medicamento Insulina Glargina possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato
meédico.

No que tange a disponibilizacéo pelo SUS do medicamento pleiteado insta

mencionar que as insulinas anélogas de acéo prolongada (grupo da insulina pleiteada
Glargina) foram incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme
Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS — SIGTAP: Insulina analoga de acdo prolongada 100UI/mL (06.04.78.005-2 ) e Insulina
anéloga de agéo prolongada 100Ul/mL (06.04.78.006-0), perfazendo o grupo 1B do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): medicamento financiado
pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,. Os critérios de acesso foram definidos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salude para o
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tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro
de 20109.
> Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda ndo integra, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo

no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Cabe ressaltar ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica (PCDT)6 do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude é
preconizado, dentre outros critérios, o uso da associa¢do insulina de agdo rapida + insulina
NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de a¢éo prolongada.

No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes
mellitus tipo 1, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de
acao longa (grupo da insulina pleiteada Glargina — ainda ndo disponibilizada).

Contudo, cabe observar que nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Evento 1 _ANEXO2, paginas 12 a 19; 24 a 28) foi relatado que a Autora
“...Iniciou uso de insulinas NPH e Regular desde o diagndstico, com troca da ultima por
insulina anéloga répida apds disponibilizacdo pelo SUS. (...) o medicamento Insulina
Glargina, em substituicdo a insulina NPH para obter melhora na variabilidade glicémica”.
Portanto, informa-se que a Insulina NPH, atualmente disponibilizada no SUS, ja foi
empregada no plano terapéutico da Autora e ndo se configura como alternativa terapéutica
neste caso.

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
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de

Venda ao Governo (PMVG) e utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
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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 (Basaglar®) solucéo injetavel 3mL com 2 carp
possui preco de fabrica R$ 90,28 e o preco méaximo de venda ao governo R$ 70,84, para o
ICMS 22%9.

E o parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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