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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 47 a 50, encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1016/2022, emitido em 19 de maio de 2022, no qual foram
prestados os esclarecimentos acerca das legislagdes vigentes, da condicéo clinica da Autora
(diabetes mellitus tipo 2), da indicag&o de uso e do forncimento pelo SUS do medicamento
aqui pleiteado.

2. De acordo com o novo laudo médico (fls. 101 a 106), preenchldo em 03 de
maio de 2022 pela médica , do CMS Professor
Edgard Magalhdes Gomes, a Autora é portadora de Diabetes Mellitus tipo 1 desde 2013, ja
tendo realizado tratamento com as insulinas Regular e NPH, contudo, através de exames,
verificou-se que a doenca continua descontrolada, exigindo mudanca dos medicamentos.
Portanto, foi mantida a indicacdo de Insulina Degludeca (Tresiba®) — 26 Ul ao dia, uso
subcuténeo. A Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10 — diabetes mellitus
insulinodependente.

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

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
1016/2022, emitido em 19 de maio de 2022 (fls. 47 a 50).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o teor conclusivo do Parecer Técnico 1016/2022 (fls. 47 a
50), este Nucleo sugeriu avaliacdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer uso da
insulina padronizada no SUS — NPH — em substituicdo ao pleito Degludeca (Tresiba®).

2. Em resposta, a médica assistente informou que a Autora foi diagnosticada
em 2013, quando iniciou o uso das insulinas padronizadas no SUS (Regular e NPH), com as
quais néo apresentou o controle da doenga (fl. 103)

3. Reitera-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) possui
indicacéo para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1.
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4. Vale dizer que o analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina
pleiteada Degludeca (Tresiba®)] foi incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes
mellitus tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 2019,

5. Contudo, embora a inclusdo do grupo de insulina de acdo longa ja conste
efetivada por meio da publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
DM1? e esse grupo se encontre elencado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), compondo o Grupo 1A (aquisicdo centralizada do MS e fornecimento
as Secretarias de Salde dos Estados) conforme Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022), ele ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de dispensagédo
de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Além disso, o PCDT-DM1 estabelece como critério, dentre outros, para o
inicio do tratamento com insulina de agdo longa, 0 uso prévio de insulina NPH associada a
insulina de acdo rapida (a Autora faz uso de insulina Asparte) por pelo menos trés meses.

7. Destaca-se que o0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sdo
documentos que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores
do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

8. Assim, considerando o PCDT-DM1 e o relato médico, ndo € possivel
verificar se a Autora ja fez uso de insulina NPH associada a insulina de acdo rdpida antes
de iniciar a associagdo insulina de acdo longa (Degludeca) e de acdo rapida (Asparte).

E o parecer.

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