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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1914/2025
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2025.

Processo n° 5002161-25.2025.4.02.5109,
ajuizado por E. M. I. L.

Trata-se de Autora, 56 anos (DN: 25/03/1969) em tratamento para diabetes
mellitus tipol, desde 2005. Apresenta desde entdo labilidade glicémica, com muitos episodios de
hipoglicemias. Sendo Prescrito Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — aplicar 40Ul antes do
café da manhd e Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid® ou Fiasp®) — aplicar em média 6UlI
antes do café almoco e jantar (Evento 1_ANEXO2, Pagina 9 a 12).

Deste modo, informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e
Insulina Asparte (Fiasp®) estdo indicadas em bula’? para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca)
e Insulinas anélogas de agdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) sdo disponibilizadas
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) da Diabete Melito Tipo I,
segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT?®
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

» Insulina analoga de acdo prolongada 100UI/mL e
Insulinas anélogas de acdo rapida 100UI/mL sdo
disponibilizadas pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicdo centralizada pelo

'Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: Acesso em: 30 dez. 2025.

2Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: Acesso em: 30 dez. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencéo Especializada A Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30
dez. 2025.
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Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Salde dos Estado e Distrito Federal®”.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Deste modo, para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada 100Ul/mL e
insulina analoga de acéo rapida 100UI/mL disponibilizadas 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 execucdo do CEAF no dmbito
do SUS, a Requerente devera efetuar _cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes -
Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praca Onze), de 22 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, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos meédicos:
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.

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina
pleiteada Degludeca) e o grupo das insulinas anélogas de agdo rapida (grupo da insulina pleiteada
Asparte) foram submetidas & anélise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CONITEC-MS?) e incorporadas para o manejo de Diabetes Mellitus tipo 1.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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)®.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 30 dez. 2025.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
30 dez. 2025.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30
dez. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucdo injetavel 1 CAR 3mL possui preco
maximo de venda ao governo R$ 106,10; Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solucdo injetavel 1
CAR 3mL possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 30,96, aliquota ICMS 0%,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Méaximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1_ANEXO2, Pagina 9), esta
prescrito a Autora “Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — aplicar 40Ul antes do café da
manha e Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid® ou Fiasp®) — aplicar em média 6Ul antes do
café almogo e jantar”. Assim, seria utilizado, aproximadamente Insulina Degludeca 100U/mL
(Tresiba®) — 4 canetas/més e Insulina Asparte 100Ul/mL (Fiasp®) — 2 canetas/més.

» Assim, mensalmente, seria utilizado: (2 x 30,96 =
61,92) + (4 x 106,10 = 424,40) = 486,32. Para 12
meses de tratamento, seria: 12 x 486,32= 5.835,84.
Desse modo, o valor anual do tratamento seria de
R$ 5.835,84, com base no preco de venda ao
governo, aliquota ICMS 0%,

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.
UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
dez. 2025.
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