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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0672/2025

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, a Autora
apresenta diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, instavel, cursando com hipoglicemias
severas com perda de consciéncia. Foi participado tratamento prévio com insulinas NPH e
Regular, mantendo o quadro hipoglicémico severo. Deste modo, foi prescrito a Requerente,
tratamento com insulina Glargina 100U/mL, por via subcutdnea de modo continuo. Foi
mencionado o seguinte codigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E10.1 —
diabetes mellitus insulino-dependente com cetoacidose (Evento 1 ANEXO2_Pégina 10/17).

Dito isto, informa-se que o medicamento insulina Glargina estd indicado em
bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1,
conforme relato medico.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS,
do medicamento pleiteado, insta mencionar que as insulinas analogas de acdo prolongada
(grupo da insulina pleiteada Glargina) foram incorporados ao SUS para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 1.

Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) Diabete Melito Tipo 1, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
17, de 12 de novembro de 2019
v A insulina analoga de acdo prolongada de 100UIl/mL — (grupo da insulina
pleiteada) perfaz o grupo de financiamento 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias
de Saude dos Estado,.
De acordo com o Informe n° 03/2025 — CCEAF de 24 de marco de 2025, os

cadastros para as solicitagdes do medicamento insulina analoga de acdo prolongada ja estdo
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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 esta cadastrada no CEAF apenas para

recebimento do medicamento insulina analoga de acdo rapida 100UI/mL (ndo pleiteado),

tendo efetuado a ultima retirada em 07 de maio 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
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, devera atualizar seu
cadastro junto ao CEAF,

A forma de acesso ao medicamento padronizado no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo basica esta descrita em ANEXO I.

A titulo de informagdo, o PCDT do Diabete Melito Tipo 1 encontra-se em
atualizacao pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS).

A insulina Glargina possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais & preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentagcdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o menor valor consultado para a insulina Glargina 100U/mL possui preco de

venda ao governo correspondente a R$ 24,39, aliquota ICMS 0%.

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

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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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). Telefones: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-
3535.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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.

Observacdes: O LME deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
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 inclusédo do
PCDT.
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