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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 47 a 50, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
2139/2021, elaborado em 05 de outubro de 2021 e PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS N°
2848/2021, emitido (fls. 104 a 106), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagOes vigentes; ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1; & indicacéo e a
disponibilizacdo, no ambito do SUS quanto aos medicamentos Insulina Glargina
(Basaglar®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

2. Apb6s a emissdo dos referidos pareceres foi anexado aos autos novo
documento médico da Secretaria Municipal de Saude de Tangué (fls. 142 e 143), emitido em
08 de fevereiro de 2022 por | |. De acordo com 0 novo documento

médico, o Autor, portador de diabetes mellitus tipo 1, fez uso de Insulina NPH e Insulina
Regular, “apresentando persisténcia do descontrole metabdlico, variabilidade glicémica e
episodios de hiperglicemia alternado com hipoglicemia grave”. Em uso de Insulina
Glargina (Basaglar®) e Insulina Glulisina (Apidra®) “com excelente resposta terapéutica e
reducdo do nimero de hospitalizagdes™.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 2139/2021,
elaborado em 05 de outubro de 2021 (fls. 47 a 50) e PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
2848/2021, elaborado em 15 de dezembro de 2021 (fls. 104 a 106).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com os itens 4 e 6 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2139/2021, elaborado em 05 de outubro de 2021 (fls. 47 a
50), foram feitas as seguintes recomendacdes:
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o Paréagrafo 4: “Destaca-se, ainda, que o PCDT para o manejo do diabetes mellitus
tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude, preconiza o seguinte fluxograma
terapéutico: Insulina NPH associada a insulina Regular; Insulina NPH associada a
insulina analoga de acdo rapida (pelo menos por 03 meses); e insulina analoga de
acdo rapida associada a insulina analoga de acéo prolongada (esquema prescrito
ao Autor).”

e Paragrafo 6: “Realizar a troca da Insulina de agdo rapida Asparte por aquela
fornecida através do CEAF: Glulisina” ¢ “Avaliar a possibilidade de o Autor fazer
uso da Insulina NPH associada a Insulina de ag&o réapida padronizada (Glulisina) em
atendimento as diretrizes de tratamento do DM 1 no ambito do SUS”.

2. Apo6s a emissdo do parecer técnico supracitado, foi apensado, ao processo,
novo laudo (fl. 142 a 143) no qual o médico assistente relata o uso pregresso das insulinas
ofertadas pelo SUS, sem controle da glicemia. E que, apds a inclusdo das insulinas analogas,
obteve-se “excelente resposta terapéutica e reducdo do numero de hospitalizagdes”. O
médico assistente mantém a prescricdo da Insulina Glargina (Basaglar®) e prescreve a
Insulina Glulisina (Apidra®) no lugar da Insulina Asparte (Novorapid®).

3. Assim, foi autorizado pelo médico assistente o uso pelo Autor do
medicamento padronizado no SUS Insulina Glulisina frente ao pleito ndo padronizado
Insulina Asparte. Ja referente a Insulina Glargina (Basaglar®) néo foi autorizada a troca.

4. Cabe acrescentar que embora este Nucleo tenha informado no item 6 do teor
conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2139/2021, elaborado em 05 de
outubro de 2021 (fls. 47 a 50), como o Autor deveria proceder para receber por vias
administrativas o medicamento padronizado Insulina Glulisina, este ndo se cadastrou no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para obtencdo deste
farmaco.

5. Desta forma, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se o
Requerente se enquadra nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) Diabete Melito Tipo 1'. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento
supracitado, a representante legal a Secretaria Municipal de Salde - Farmécia Basica,
localizado na Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai (Tel.:3639-2639),
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentacfes médicas: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 21 fev. 2022.
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emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

6. As demais informagfes consideradas pertinentes referentes a indicacao e
disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS, registro junto a ANVISA
e outras julgadas importantes foram devidamente abordadas no PARECER
TECNICO/SI/NATJIUS N° 2139/2021, elaborado em 05 de outubro de 2021 (fls. 47 a 50).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PFEa?nE;guAﬁE:\ SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Id.; 4353230-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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