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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0488/2024

Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0804501-19.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos insulina asparte com Nicotinamida (Fiasp®), insulina degludeca
(Tresiba®) e acido tioctico 600mg (Thioctacid®) e aos insumos sensor FreeStyle® Libre e
agulha para caneta de insulina 5mm.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso proprio (Num. 96997786 -
Pags. 5 a 10), emitido em 03 de outubro de 2023, por [ ],

a Autora, 30 anos, apresenta o diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde 30 de agosto de
2001, com variabilidade glicémica e sintomas de polineuropatia diabética. Assim, foi prescrito
0 uso dos seguintes medicamentos e insumos para evitar o agravamento do seu quadro clinico:

e Insulina asparte com Nicotinamida (Fiasp®) — 30 Ul/dia;
e Insulina degludeca (Tresiba®) - 30 Ul/dia;

e Acido tiéctico 600mg (Thioctacid®) — 1 cp/dia;

e Sensor FreeStyle® Libre — 2 unidades/més;

e Agulha para caneta de insulina 5mm — 100 unidades/més;
e Lancetas Accu-Chek® FastClix — 204 unidades/més;

e Fitas reagentes Accu-Chek® Active - 150 unidades/més.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 — diabetes mellitus
insulinodependente.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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 legislacdes supramencionadas

9. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atengdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, qulica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a monitoragdo
da glicemia capilar.

12. A Portaria de Consolidagédo 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 punc¢éo digital.
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Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secregdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela
Associacdo 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 termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos
circulantes como antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporgdo, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em
criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em
adultos?,

3. A neuropatia diabética ndo é considerada como uma entidade Gnica simples,
mas sim um conjunto de sindromes com diversas manifestac@es clinicas e subclinicas. A lesdo
neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso periférico em seus
componentes sensoriomotor e autbnomo. A intensidade da dor varia de moderada a grave,
sendo uma caracteristica constante, descrita como formigamento, queimacdo continua e
lacerante, sensacao de agulhadas, localizacdo distal, bilateral e simetricamente, com alteracfes
sensoriais anormais, como alodinia ou hiperalgesia®.

4. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragcbes hormonais da
puberdade, menstruacio e gestagéo, ou ainda as associadas a alteracBes do comportamento
alimentar, ou a complicacdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 20 fev.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 20 fev.
2024.

3 NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma revisio da
literatura. Revista Uninga, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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e apneia do sono, usam de medica¢6es capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras
causas*.

DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua agdo especifica por meio da ligagéo
aos receptores da insulina, facilitando a captacdo celular de glicose no musculo esquelético e
no tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulac&o de insulina
asparte para uso na hora da refeicdo, cuja adicdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em
uma absorg&o inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio de agdo mais rapido e maior
efeito hipoglicemiante inicial. Esté indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e
criancas maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

2. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa
que apos a aplicacdo subcutanea, resulta em um depdsito e é continua e lentamente absorvida
na circulagdo levando a um efeito hipoglicemiante linear e estavel. Liga-se especificamente ao
receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacol6gicos da insulina
humana. O efeito de diminui¢&o da glicemia é causado pela absorcao facilitada da glicose apds
a ligacdo da insulina aos receptores nos muasculos e nas células adiposas e pela inibi¢do
simultanea da liberacdo de glicose pelo figado, € indicada para o tratamento do diabetes
mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano®.

3. Acido Tidctico (Thioctacid® HR) interfere nos processos bioquimicos
provocados pelo diabetes e, como um antioxidante, reduz os radicais livres no nervo diabético.
Estes estudos indicam que o Acido Tidctico pode melhorar a funcionalidade dos nervos
periféricos, relacionada com disturbios sensoriais da polineuropatia diabética, que se
manifestam através de parestesia, como queimagao, dorméncia ou formigamento. E destinado
ao tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética periférica’.

4, O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologla
revolucionaria de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica
solucdo do mercado que livra o paciente da rotina didria 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® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53ndal3.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e
Farm. Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/mwww-novonordisk-br/Bulas/2019-
12-19/Bula%?20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024.

¢ Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRESIBA > Acesso em: 05 fev. 2024.

7 Bula do medicamento Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®600 HR) por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9263832013&pldAnex0=1851260>
Acesso em: 05 jun. 2023.
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permitem que individuo e os profissionais de salide tomem decisGes mais assertivas em relacao
ao tratamento do diabetes®.

5. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina séo utilizadas acopladas &
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de
agulha com comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores
fundamentais para garantir a injecdo de insulina no subcutéaneo sem perdas e com desconforto
minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos insulina asparte com nicotinamida
(Fiasp®), insulina degludeca (Tresiba®) e acido tidctico 600mg (Thioctacid®) e os insumos
agulha para caneta de insulina 5mm e sensor FreeStyle® Libre estdo indicados no
tratamento da doenga apresentada pela Autora, Diabetes mellitus tipo 1.

2. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que:

e Anélogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1,
conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 2019°. Os critérios para
0 uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1'°, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°
17, de 12 de novembro de 2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 01/2024, a Insulina de agdo prolongada ainda néo
integra nenhuma relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de acéo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). A
insulina répida é dispensada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n®
17 de 12 de novembro de 2019%;

8 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: 19 fev. 2024.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna piblica a decisdo de incorporar
insulina analoga de aco prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 30 nov. 2022.

10 MINISTERIO DA SAUDE. 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: 30 nov.
2022.

11 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:30 nov. 2022.
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e Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®) e os insumos agulha para caneta de insulina
5mm e sensor FreeStyle® Libre ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para
dispensac¢do no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro

3. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio
de acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS
Glulisina, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de a¢&o rapido. Contudo,
apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento insulina analoga de a¢&o réapida ofertada pelo SUS.

5. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se a Autora pode
fazer uso do anélogo de insulina de agdo rapida ofertada pelo SUS frente a prescrita - Asparte
(Fiasp®). E, em caso positivo, se 0 Demandante se enquadra nos critérios de incluséo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1.

6. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratarlo ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso

a insulina padronizada, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rio
Farmes - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-
6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535. Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia 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 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 descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mengdo 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), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

7. Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o SUS
disponibiliza, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, segundo os documentos médicos acostados, foi
mencionado pela médica assistente que “.... Fez uso das insulinas NPH e Regular...sen
resposta satisfatdria ...”. Portanto, o uso da insulina Degludeca (Tresiba®) pode configurar
uma alternativa terapéutica adequada.

8. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliacOes 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, 0s
pacientes orientados sobre os objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas
quando os niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisdes
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no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento
continuo®.

9. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°® 17, de 11 de margo de
2019, que 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 episodios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocolo®?.

10. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é
uma tecnologia em evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos
préximos anos. O método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéo
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 o0 seu uso ndo exclui a
afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situacdes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a
glicose do fluido intersticial pode néo refletir com preciséo o nivel da glicose no sangue); 2)
para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3)
quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do SMCG®14,

11. Elucida-se que o uso de setas de tendéncia para tomada de decisdes pelos
pacientes em tempo real possui algumas limitacdes. As setas de tendéncia sdo baseadas em
dados retrospectivos coletados pelo sensor de glicose. Dessa forma, podem ocorrer casos em
que a seta baseada em medidas retrospectivas aponte para baixo, embora a glicose ja tenha
iniciado um processo de elevagdo, ainda ndo detectado pelo sensor. Nestas situacOes, é
importante que a tomada de decisdes seja feita com base nos dados atuais da monitoriza¢éo da
glicose e ndo com base nas setas de tendéncias®.

12. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteragdo da glicose prevista pelas setas
de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos fatores, entre os quais a composicao da dieta
(contetdos de carboidratos, proteinas e gorduras), realizacdo de atividade fisica no periodo,
uso de medicagdes como corticosteroides, stress, comorbidades associadas e variaces
individuais da sensibilidade a insulina®.

13. Destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s6, ndo
garantira que ndo havera mais episddios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para
esse publico é necessério acompanhamento médico regular, e comprometimento com a dieta,
a terapéutica prescrita e os exercicios fisicos que porventura 0 médico venha indicar.

14. Diante do exposto, informa-se que o sensor FreeStyle® Libre, apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, ndo é imprescindivel. Isto decorre
do fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

13 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKVD_BWE>. Acesso: 20 fev. 2024.

14 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
15 posicionamento Oficial SBD n° 03/2019. Utilizacio de Setas de Tendéncia para Pacientes com Diabetes Mellitus em
Monitorizagdo Continua De Glicose. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/SETAS.pdf>. Acesso
em: 20 fev. 2024.
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realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar),
padronizada pelo SUS.

15. Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado
pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagcdo convencional) estd coberto pelo
SUS para o quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos
tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no @mbito 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 ao pleito sensor
FreeStyle® Libre, sugere-se que a Requerente compareca a Unidade Bésica
de Salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

16. 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
0 insumo pleiteado.

17. Salienta-se ainda que 0s medicamentos 0s insumos requeridos possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

LAYS QUEIROZ DE LIMA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 13.253
ID. 445607-1 Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

18 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: 20 fev. 2024.
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