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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0375/2024.

Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0960008-07.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina glargina (Lantus®) e ao equipamento monitor e sensor FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos acostado aos autos processuais (Num. 90947717 - Pags.
6 e 7eNum. 90947717 - P4gs. 9 a 14), em impresso da Samoc Saude e da Camara de Resolugao de
Litigios de Saude, emitidos em 23 e 30 de novembro de 2023, pela médica [ ],
a Autora com 90 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 2, reside com os familiares e
necessita de auxilio para aplicacdo de insulina e monitorizacdo glicémica. Apresenta limitacdo para
identificar sintomas de hipoglicemia, tendo tido o Gltimo episédio severo hd um ano associado a
perda de consciéncia. Indicado uso de insulina glargina (Lantus) e analogos de rapida acédo
(humalog®/apidra®novorapid®) para melhor controle glicémico e uso do equipamento monitor e
sensor FreeStyle® Libre, com troca de sensor a cada 14 dias. Foi informado ainda que a Autora fez
uso de insulina NPH e regular com descontrole glicémico. Por fim, foi informado o seguinte codigo
de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) E11 - Diabetes mellitus né&o-insulino-
dependente.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicdo
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragéo da glicemia capilar.
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4. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em seu
artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar
dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

8. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

12. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.
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DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na a¢do da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuigdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepética de glicose, disfungdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secre¢do de insulina pela célula  pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas?. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcéo
mental, ataques, coma e até morte®.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana de longa duracéo, produzida
a partir da tecnologia de DNA-recombinante, que age regulando o metabolismo da glicose e
estimulando a captagdo desta pelo musculo esquelético e tecido gorduroso, além de inibir a producéo
hepética de glicose. Est4 aprovada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos, bem
como no diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criancas com 6 anos de idade ou mais, que
necessitem de insulina basal (longa duragéo) para o controle da hiperglicemia®.

2. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da rotina

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 07 fev.
2024.

2 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-
mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 07 fev. 2024.

3 Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Saude. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 07 fev. 2024.

4 Bula do medicamento insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Acesso em 07 fev. 2024.
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diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor é
redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte traseira
superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento
(0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato com o
liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é
escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema
Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual,
um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de satde tomem decisGes mais assertivas em relagdo ao tratamento do
diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento insulina glargina (Lantus®) esté indicado no
tratamento da Autora, com base na condic&o clinica descrita em laudo médico: diabetes mellitus tipo
2. Entretanto, ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

2. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria SCTIE/MS n°
54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes classes de
medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina®.

2.1. A Secretaria Municipal de Salde (SMS) do Rio de Janeiro, segundo sua
REMUME (2023), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencéo
basica: biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia
(gliclazida comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina

humana (reqular e NPH).

2.2. A Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o
inibidor do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do referido PCDT.

2.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacéo e conscientizacdo
a respeito da doenca, estimulo para uma alimentagdo saudavel, pratica de atividade
fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de presséo arterial,
peso, lipideos e glicémico.

3. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento dapagliflozina.

4. Recomenda-se que a médica assistente avalie se a Autora ainda se enquadra nos
critérios de acesso_estabelecidos pelo protocolo clinico, e, estando o Requerente dentro dos

5 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 07 fev. 2024.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Dipsonivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular
por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a dapagliflozina, a representante da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF comparecendo a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da
Praca Onze). Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certid&o de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia 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 prescri¢do 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 0
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, menc&o expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — 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 inclusdo do PCDT.

5. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabolico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decis6es no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes gue utilizam
monitoramento continuo®.

6. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacédo
no referido protocolo’.

7. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos em

tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante periodos
de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir com
precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente

" BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG?.

8. Diante do exposto, informa-se que o monitor e sensor FreeStyle® Libre apesar de
indicados ao manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de
néo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

9. Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado, no
ambito do SUS, informa-se que ndo esta padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no
municipio e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva municipal ou estadual
guanto ao seu fornecimento.

10. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estéd coberto pelo SUS para o
guadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

10.1. Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes
e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) e seu sensor, sugere-se gue a Autora compareca a Unidade Bésica de Saude
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.
11. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde? foi encontrado o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o equipamento
pleiteado.

12. Destaca-se que o medicamento e aparelho pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCEJ_O_S DA SILVA LAYS QUEIROZ DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 9714 FLAVIO AFONSO BADARO COREN 334171
ID. 4391185-4 Assessor-chefe ID. 445607-1
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 07 fev. 2024.

9 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 07 fev. 2024.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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