Secretaria de
Saudde

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS FEDERAL N° 0542/2025

Rio de Janeiro, 15 de abril de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 25 anos (DN: 16/12/1999), com diabetes mellitus tipo 1
desde 12 anos de idade, faz uso de Insulina NPH e Regular, mas ndo estd com boa resposta,
com muitos episédios de hipoglicemia sem percepcdo, 0 que € bastante grave e pode levar a
Obito. Tem apresentado estes episddios de hipoglicemia nos Gltimos 3 meses mesmo seguindo
todas as orientacOes: refeicdes de 3/3 horas, aplicacdo correta da insulina, reducédo da dose de
insulina em caso de atividade fisica e esta sem ingerir bebida alcdolica. Sendo prescrito, em
uso continuo, o medicamento Insulina Glargina ou Insulina Degludeca — 65Ul/dia e analogos
de acdo ultrarrapida (Lispro ou Glulisina ou Asparte) - SOS, por tempo indeterminado
(Evento 1_ANEXO2, paginas 18 a 23; 26 e 27).

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

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Insulinas andlogas de agdo 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 consta Insulina analoga de acdo prolongada de 100UI/mL — (06.04.78.005-2)
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado,.

» Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) Diabete Melito Tipo 1, segundo Portaria
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Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal
PCDT encontra-se em atualizacdo pela Comissdao Nacional de
Incorporacgéo de tecnologias no SUS).

Acrescenta-se que, conforme Informe n° 03/2025 — CCEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitacdes do medicamento insulina analoga de acdo prolongada
ja estdo sendo aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8,
E10.9, E10.10.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF apenas para
recebimento do medicamento insulina analoga de acdo rapida 100UI/mL (ndo pleiteado),
tendo efetuado a ultima retirada em 10 de abril de 2025.

Deste modo, para o0 acesso a insulina andloga de acdo prolongada
disponibilizada no CEAF para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a Requerente devera
atualizar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a a Rio Farmes - Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagcdo 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.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do

diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o 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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo 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) 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 (Basaglar®) solucéo injetavel 3mL com 2 carp
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 56,69; Insulina Glargina 100U/mL
(Basaglar®) solucdo injetdvel 3mL com 5 carp possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 141,77, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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