TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6123/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1 Solicitarce:

1.2. Processo n2 5001279-70.2026.4.03.6703
1.3. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 10/09/1963 — 62 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Carlos/SP

2.4. Histdrico da doenga: Diabetes Mellitus tipo 2(CID-10)

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndao respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagdes assemelhadas em:

1. Acbes que versem sobre dispensa¢dao de medicamentos pertencentes ao Componente
Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Ag¢des que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirargicos;

4. Acoes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COmo processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . i Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Msdeamen Frinch*o Ativo ANVISA SuUs? financiamento ou Similar?
INSULINA GLARGINA USO
CONTINUO. APLICACAO Metformina, gliclazida, glibenclamida e dapagliflozina. NAO
ANTES DE TODAS AS INSULINA GLARGINA 1832603480017 SIM Insulina analoga de agdo rapida e prolongada (sem
REFEICOES DIARIAMENTE marca especifica) — CEAF
Metformina, gliclazida, glibenclamida e dapagliflozina.
INSULINA ASPARTE 38Ul INSULINA ASPARTE 1176600160019 SIM . b ~ A =
- Insulina analoga de agdo rapida e prolongada (sem NAO
PELA MANHA ..
marca especifica) — CEAF
. o e o Prego vigente
M t: M Id L t A nt
edicamento arca Comercial de menor prego aboratoério presentacao Tabela CMED - PMVG
" 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR
INSULINA GLARGINA LANTUS SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. VD TRANS X 3 ML RS$ 53,93
INSULINA ASPARTE NOVORAPID RoYe NORI;I:i;fF:_I;/g:CEUTICA R 100 U/MLSOLINJCT 1 FA RS 85,85
VD TRANS X 10 ML

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2026.
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4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

= |nsulina andloga de ac¢ao rapida: Recomendado, com critérios.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatério de Recomendagdao n? 949, aprovado pelo Ministério da Satude por meio da
Portaria SCTIESC/MS n2 58, de 29 de novembro de 2024, com a decisdo final de incorporar
as insulinas analogas de agdo rapida para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

= |Insulina analoga de agdo prolongada: Recomendado, com critérios.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatério de Recomendacdao n? 948, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIESC/MS n2 59, de 29 de novembro de 2024, com a decisédo final de incorporar
as insulinas andlogas de agao prolongada para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre o diabete melito tipo 2 (DM2)

O diabete melito tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica cronica caracterizada pela
resisténcia a insulina, associada a deficiéncia progressiva de secre¢dao de insulina pelas
células beta pancreaticas, além de altera¢des na secreg¢ao de incretinasl,2. Na presenca de
resisténcia insulinica, ha aumento da demanda por insulina, mas sua producdo é
insuficiente. Inicialmente, as células beta pancredticas conseguem compensar essa
demanda por meio de adaptacdo funcionais. Porém, a faléncia progressiva dessas células
compromete o controle glicémico, resultando em hiperglicemia persistente. O esforgo
secretor continuo leva a exaustao funcional e a apoptose celular.

Os principais fatores de risco para desenvolvimento de DM2 incluem sobrepeso e
obesidade (indice de Massa Corporal - IMC > 25 kg/m?), idade igual ou maior a 35 anos e
histérico familiar de diabetes em parente de primeiro grau. Além destes, destacam-se:
histérico de doenga cardiovascular; pré-diabetes em exame prévio, histérico de diabetes
gestacional prévio ou parto de recém-nascido com peso >4 kg; e modo de vida sedentdrio.

Ainda, tem-se como fatores de risco outras condi¢des clinicas associadas ao
desenvolvimento de DM2, como: sindrome metabdlica, triglicerideos elevados (> 150
mg/dL), colesterol HDL baixo (< 40 mg/dL em homens e < 50 mg/dL em mulheres);
dislipidemia (HDL colesterol < 35 mg/dL ou triglicerideos > 250 mg/dL), sindrome do ovario
policistico (SOP), acantose nigricans, doenca hepatica gordurosa ndo alcodlica, hipertensao
arterial sistémica (HAS) e disturbios do sono, como apneia obstrutiva do sono (AQS) e
privagdocroénica do sono. Adicionalmente, o uso de antipsicéticos atipicos, como clozapina,
olanzapina, quetiapina e risperidona, podem desencadear DM?2.

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
Pl T SGP 5 — Diretoria da Saude

Salienta-se o carater multifatorial do DM2, que abrange desde predisposicoes
genéticas até a influéncia significativa de habitos de vida e fatores ambientais. Os
determinantes sociais também impactam as condi¢les de vida e saude, como padrdes
alimentares, pratica de atividadefisica, nivel de escolaridade, renda, condigGes de trabalho,
moradia, grau de urbaniza¢do, entre outros aspectos.

A Atengdo Primdria a Saude (APS), como porta de entrada preferencial e ordenadora
do cuidado na rede de atencdo a saude, exerce papel fundamental na promocgao da saude,
na prevengao de doengas, na identificagao de fatores de risco e na detecgao precoce,
oportunizando, desta forma, a promogdo de intervengdes oportunas e o encaminhamento
adequado para o nivel especializado de atencdo a saude quando necessario.

Tratamento:

O objetivo principal do tratamento do DM2 consiste em melhorar a qualidade de vida
e prevenir complicagGesda doenca. Paraisso, a abordagem terapéutica dos individuos com
DM2 baseia-se no tratamento ndao medicamentoso, como mudanga de modos de vida,
educagdo em saude, cuidados psicossociais e autocuidado de DM2, e no tratamento
medicamentoso.

Tratamentos ndo medicamentosos:

As intervengbes ndao medicamentosas sdo indispensaveis para um controle glicémico
adequado. Construir comportamentos positivos de salde e manter o bem-estar psicolégico
sao fundamentais para alcancgar os objetivos de gerenciamento do diabetes e maximizar a
qualidade de vida. A educacdo e apoio a autogestdo do diabetes, terapia nutricional,
atividade fisica de rotina, sono de qualidade, apoio para a cessagdo do tabagismo,
aconselhamento comportamental de saude e cuidados psicossociais sdo essenciais para
alcancgar esses objetivos.

A adocdo de habitos de vida saudaveis, especialmente voltados a manutenc¢do do peso
corporal saudavel ou a perda de peso, se indicado, é fundamental paraindividuos com DM2
e pré-diabetes. Quando recomendado, a redugdo de 3% a 7% do peso inicial melhora a
glicemia e outros fatores de risco cardiovasculares. Uma reducao de peso maior que 10%,
mantida ao longo do tempo, pode levar a beneficios mais expressivos, como diminui¢ao da
progressdao da doenca, com possibilidade de remissdao do DM2, menor incidéncia de
eventos cardiovasculares e redugao da mortalidade54. Para individuos com excesso de
peso ou obesidade, recomenda-se uma redugdo de no minimo 5% do peso corporal.

Tratamento medicamentoso:

O tratamento do DM2 desempenha papel fundamental na prevengao de complicagdes
microvasculares e macrovasculares. Evidéncias provenientes de estudos clinicos
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randomizados89,49 demonstraram que a manutencao da HbAlc préoxima aos niveis
normais reduz o risco de desfechos microvasculares, como retinopatia, doenca renal e
neuropatia, além de reduzir complicagdes macrovasculares a longo prazo. Os beneficios
sdao maiores quando o tratamento adequado é iniciado precocemente, desde o diagndstico.

A estratégia inicial de escolha do tratamento medicamentoso é o cloridrato de
metformina em monoterapia. Este medicamento pode ser associado a outros
hipoglicemiantes, no caso de falha ao atingir as metas terapéuticas (sendo avaliado o
estado glicémico apds 3 meses a 6 meses no maximo)90. Em pacientes com valores de
HbA1c maior do que 7,5% ao diagndstico de DM2, pode-se considerar iniciar o tratamento
com terapia de combina¢do, sendo sugerido como tratamento de segunda linha as
sulfonilureias, os iSGLT2 ou as insulinas.

As metas de controle glicémico podem ser atingidas com o uso dos medicamentos
disponiveis no SUS, associados a medidas terapéuticas ndo medicamentosas efetivas.

Medicamentos orais: metformina, sulfoniluréias (glibenclamida e gliclazida) e

Inibidores do cotransportador sédio-glicose 2 (dapagliflozina), sendo a dapagliflozina
recomendada para individuos com necessidade de segunda intensificagao de tratamento
com idade > 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocdrdio prévia, angiosplastia prévia das
corondrias, angina estdvel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque
isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegao abaixo de 40%),
ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver doenca
cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular:
hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo.

Insulinas: A insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver
falha no controle glicémico com hipoglicemiantes orais disponiveis, podendo ser prescrita
como parte de esquema combinado ao longo do tratamento. Os hipoglicemiantes orais
podem ser mantidos, a critério médico, principalmente o cloridrato de metformina nos
casos com resisténcia a insulina. Deve-se considerar hiperglicemia (HbAlc >9% ou glicemia
jejum = 300 mg/dL), sintomas de hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda ponderal)
ou a presenca de intercorréncias médicas e internacdes hospitalares decorrentes do DM2,
para a indicagdo de insulina basal (NPH e insulinas andlogas de acdo prolongada) e bolus
(Regular e insulinas andlogas de ac¢ao rapida).

Recentemente, as insulinas andlogas de acdo rdpida (AIAR) e as insulinas andlogas de
acdo prolongada (AIAP) foram incorporados ao tratamento do DM2 disponivel no SUS,
conforme Portaria SECTICS/MS n2 948/2025 e Portaria SECTICS/MS n2 949/2025,
respectivamente.
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As insulinas analogas de agdo prolongada (AIAP) atualmente disponiveis no Brasil sdo
asinsulinas glargina 100 U, degludeca 1oo U e glargina 300 U. O uso de AIAP esta associado
a menor risco de ocorréncia de qualquer evento de hipoglicemia e hipoglicemia noturna
em comparagdao a insulina humana NPH. No entanto, apenas a insulina degludeca
demonstrou menor risco de episddios de hipoglicemia grave quando comparada a insulina
humana NPH e glargina.

As popula¢des mais beneficiadas com o uso dos AIAP e que, portanto, devem ser
priorizadas para uso do medicamento, sao:

a. Pacientes com maior risco de hipoglicemias noturnas e graves (degludeca);

b. Pacientes com IMC < 30 kg/m2;

c. Pacientes idosos;

d. Pacientes com grande variabilidade glicémica;

e. Pacientes com reducdo das fungdes renal e hepatica;

f. Mulheres com DM2 gestantes;

g. Pacientes com dificuldades paraadministracdo de multiplas doses didriasde insulina
basal.

As insulinas analogas de acdo rapida (AIAR) permitem o controle da glicemia pods-
prandial, com niveis significativamente mais baixos em todas as refei¢des (café, almogo e
jantar) 120, reduzindo a variabilidade glicémica, o hiato entre a administra¢do da insulina
bolus e o inicio da refei¢cdo, contribuindo para a adesdo ao tratamento. A insulina humana
regular deve ser administrada 30 minutos antes das refeigcdes e as insulinas andlogas de
acdo rapida entre 15 minutos a imediatamente antes das refeicdes.

As populagdes mais beneficiadas com o uso dos AIAR e que, portanto, devem ser
priorizadas para uso do medicamento, sao:

a. Pacientes com hipoglicemias graves;

b. Pacientes com hipoglicemias assintomaticas;

c. Pacientes idosos;

d. Pacientes com IMC < 30 kg/m2;

e. Pacientes com reducao das funcdes renal e hepatica;

f. Pessoas com diabetes com controle glicémico pds-prandial inadequado;

g. Mulheres com DM2 gestantes;

h. Pessoas com DM2 e grande variabilidade glicémica.

Conforme informado no PCDT do Diabete Melito Tipo 2, foi preconizado o uso de todas
as tecnologias em saude incorporadas ao SUS para o tratamento do DM2. No entanto, de
modo complementar, o Ministério da Saude publicard Notas Técnicas especificas para
orientar a dispensa¢do das insulinas analogas de acdo rapida e de ac¢do prolongada,
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conforme planejamento da Assisténcia Farmacéutica e considerando a insercdao gradual
desses medicamentos na Rede de Saude.

Sobre a Insulina Glargina

No diabetes mellitus tipo 2 (DM2) com necessidade de insulinizagdo, a terapia com
insulina deve ser individualizada, podendo incluir esquemas basais-bolus. Os analogos de
insulina de agdo rdpida (lispro, asparte e glulisina) foram desenvolvidos com o objetivo de
reduzir o intervalo entre a aplicagao e as refeicdes, mimetizar de forma mais fisiologica a
secregdo prandial de insulina e melhorar o controle glicémico pés-prandial, especialmente
em pacientes com dificuldade de controle glicémico com a insulina humana regular.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus Tipo
2 (PCDT-DM2), a insulina regular permanece como opg¢ao terapéutica eficaz disponivel no
SUS, sendo os analogos de acao rapida indicados em situagdes selecionadas, quando ha
necessidade de maior flexibilidade posolégica, melhor controle pés-prandial ou quando a
regular ndo permite atingir as metas glicémicas de forma segura.

A CONITEC reconhece que os analogos de insulina apresentam perfil farmacocinético
mais previsivel, com menor risco de hipoglicemia tardia associada a sua duragdo de agao,
podendo trazer beneficios clinicos em subgrupos de pacientes, ainda que ndo haja
superioridade consistente em termos de redugdo de HbAlc em estudos populacionais
amplos.

Assim, no ambito do SUS, o uso de andlogos de a¢do rdpida ndo se fundamenta em
superioridade global de eficacia, mas sim em critérios clinicos de individualizacdo do
tratamento, visando seguranca, adesdo e melhor adequacdo ao perfil do paciente,
conforme diretrizes estabelecidas pela CONITEC.

A incorporacdo no SUS foi formalizada pela Portaria SECTICS/MS n® 58/2024, que
determina a incorporacdo desde que respeitados critérios de acesso (prego
competitivoentre moléculas, estabilidade de PDP/inovacdo e inser¢do gradual para
planejamento da dispensacdo). A base técnica inclui o Relatério CONITEC n2 949
(nov/2024), especifico para AIAR no DM2.

Critérios de inclusdo/priorizacdo (PCDT DM2 2026): as populacbes mais beneficiadas
e que devem ser priorizadas para AIAR incluem:

a) hipoglicemias graves;

b) hipoglicemias assintomaticas;

c) idosos;

d) IMC < 30 kg/m?

e) reducdo de funcdo renal/hepatica;

f) controle glicémico pods-prandial inadequado;

g) gestantes com DM2;
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h) grande variabilidade glicémica.

Sobre a Insulina Asparte

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):

Medicamentos usados no diabetes.

b. IndicagGes

O medicamento insulina asparte é indicado para o tratamento do diabetes mellitus.

c. Informagdes sobre o medicamento

As insulinas de agdo rdpida (por exemplo, lispro, aspart, glulisina) sdo normalmente
administradas como um bolus pré-refeicao, administrados 5 a 15 minutos antes da
refeicdo. A dose varia com o teor de carboidratos dos alimentos e o nivel de glicose no
sangue. Para criangas mais novas nas quais a ingestao é imprevisivel, a insulina de agdo
rapida pode ser administrada apds a refeicdo, se necessario. No entanto, o objetivo deve
ser administrar a dose de insulina assim que os pais ou cuidadores souberem quantos
gramas de carboidrato a crianga ird ingerir de forma confidvel, a fim de evitar a
incompatibilidade carboidrato-insulina e niveis elevados seguidos de baixos niveis de
glicose no sangue.

A insulina ASPART é um analogo de insulina de agao rdpida disponivel em uma
formulagdo convencional (por exemplo, NovoLOG, NovoRapid [produto canadense]) e uma
formulagdo de agao mais rapida (Fiasp), que diferem no inicio de agdo e nas instrugdes de
administracdo. As necessidades de insulina variam drasticamente entre os pacientes e
exigem monitoramento frequente e supervisao médica rigorosa. A insulina ASPART deve
ser usada concomitantemente com insulina de acdo intermediaria ou longa (isto é, regime
de injecdo didria multipla) ou em um dispositivo de infusdo subcutdnea continua de
insulina.

Devido ao inicio precoce de agdo, a nova formulagdo da insulina Fiasp se aproxima
muito das condigdes fisioldgicas reais — como é o caso de pessoas sem diabetes. Em dois
estudos (Onset 1 e Onset 2) foram avaliados um total de 2.100 pacientes com diabetes tipo
1 e tipo 2. A comparacao foi feita em relagao a insulina NovoRapid. Todos os diabéticos
também receberam insulina basal, diabéticos com tipo 2 receberam também metformina.
A Fiasp reduziu com mais eficiéncia a glicemia plasmatica pds-prandial do que a NovoRapid
em pacientes com diabetes tipo 1. Além disso, os pacientes tratados com Fiasp melhoraram
significativamente seus niveis de HbAlc em compara¢ao com o grupo que utilizou o
NovoRapid, quando os pacientes aplicaram as insulinas antes das refeicoes.

As canetas sdo fornecidas pré-cheias com insulina e podem ser descartaveis ou
reutilizaveis. A facilidade de uso e a portabilidade das canetas sdo atraentes para muitos
pacientes. Estdo disponiveis canetas que fornecem insulina asparte e lispro, que oferecem
a flexibilidade de entrega de meia unidade.
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O medicamento insulina analoga de acao rapida esta padronizado pelo Ministério da
Saude para o tratamento do Diabete Melito Tipo 1 e 2 por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresenta¢do de 100 Ul/mL solugdo
injetavel com sistema de aplicagdo, sendo necessario o preenchimento dos critérios de
inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenga.

Os pacientes também terdao direito as agulhas para aplicagdo da insulina
disponibilizada pelo CEAF.

Vale lembrar que a aquisi¢do, tanto da insulina andloga de agao rdpida, quanto das
agulhas para sua aplicagdo, sao de responsabilidade do Ministério da Saude.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento. Para consultar quais documentos
deverao ser apresentados para as solicitagdes de medicamentos do CEAF clique em Acesso
ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

d. Informagdes sobre o financiamento

A insulina andloga de a¢do rdpida (Asparte, Lispro ou Glulisina) pertence ao Grupo 1A
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos
medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doengas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ag¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicio e dispensacdo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicagao de tratamento, inclusdo e exclusao
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
pardmetros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhor controle glicémico, diminuigdodos episddios de hipoglicemia, redugdo do risco
cardiovascular e prevengao das complicagdes decorrentes do descontrole glicémico.
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6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

No relatério médico encaminhado, ndao consta descricio pormenorizada dos
tratamentos previamente realizados, incluindo posologia, periodo de utilizacdo,
associacOes medicamentosas, resposta terapéutica e eventuais eventos adversos. Também
nao foram apresentados exames complementares que permitam corroborar
adequadamente as informagdes clinicas descritas e verificar o preenchimento dos critérios
estabelecidos para acesso as tecnologias pleiteadas.

As insulinas analogas de acao rapida e de acao prolongada encontram-se
contempladas no ambito do SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, conforme
os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude, sem vinculacdo obrigatdria a marca
comercial especifica. O acesso estd condicionado ao cumprimento dos critérios definidos
no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e aos fluxos
administrativos da assisténcia farmacéutica, mediante apresentacdo da documentacdo
exigida, incluindo prescri¢do, laudo médico, exames pertinentes e demais documentos
aplicaveis.

Dessa forma, considerando a insuficiéncia de elementos clinicos e documentais que
demonstrem a imprescindibilidade das apresentacdes especificamente pleiteadas em
detrimento das alternativas disponibilizadas pelo SUS, bem como a existéncia de via
administrativa para acesso as insulinas andlogas aos pacientes que preencham os critérios
estabelecidos no PCDT, este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVELMENTE a demanda

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungado

(X) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotodxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fun¢do essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da popula¢do brasileira na
Atengao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagGes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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