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ajuizado por

representado por

Trata-se de Autor, 12 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1,
apresentando grande variabilidade glicémica, fez uso de insulinas NPH e regular, mas apresentou
hipoglicemias frequentes e controle inadequado. Hoje esta em uso de insulina glargina (Lantus®) e
insulina Lispro (Humalog®). Consta solicitagdo de fornecimento dos insumos monitor Freestyle®
Libre com sensores, agulha 04 mm Ultra fine BD®, lancetas, fitas para afericdo de glicose ON
call Plus II ®, ¢ dos medicamentos insulina glargina (Lantus® ou Glargilin®) e insulina Lispro
(Humalog®) (Num. 168099721 - Pag. 22; Num. 168099723 - Pag. 2-6).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua acdo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM ¢ DM
gestacional'.

No diabetes mellitus tipo I ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose.
A destruicao das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou
tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcao, a causa ¢ desconhecida
(tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral ¢ rapidamente progressiva,
ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas
pode ocorrer também em adultos?.

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), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizacdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2025.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2025.
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complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S@o indicadas para uso
doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo parametros para adequagdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis
da glicose sanguinea’.

As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina so utilizadas acopladas a 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 sdo com 4mm,
Smm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com comprimento adequado
e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injegdo de
insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

O FreeStyle® Libre, ¢ uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a inica solu¢do do mercado que livra o paciente da rotina
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 RS 1 real e é aplicado de forma indolor na parte traseira
superior do braco. 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 &
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 historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de satide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao tratamento do
diabetes’.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
¢ mnecessario que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis glic€micos. 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
monitorizacio 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

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sao Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 07
mar. 2025.

4 GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirtirgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 07 mar. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2014.
(Cadernos de Atengao Basica, n. 39) (Nucleo de Apoio a Satde da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/nucleo_apoio_saude familia cab39.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2025.

¢ Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>. Acesso em: 07 mar. 2025.

7 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 07 mar. 2025.
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para a tomada de decisdOes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo!.

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

protocolo®.

Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda ¢ uma
tecnologia em evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagdo 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 nio exclui a afericio da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situa¢des como: 1) durante periodos
de répida alteragdo 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
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG?10,

Acrescenta-se que a monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue que habitualmente ¢ adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas
que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: 16bulo de orelha,
antebraco e panturrilha!'.

Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre e sensores apesar
de estar indicado para o manejo do quadro clinico do Autor, diabetes mellitus tipo 1, apresentando
grande variabilidade glicEémica (Num. 168099723 - Pag. 2 a 6), nfio é imprescindivel. Isto decorre
do fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado
através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS.

Quanto a disponibilizagdo o FreeStyle® Libre e Sensores nio estiio padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no dambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

Glicosimetro (alternativa ao sensor libre®), e fitas estio padronizados para
distribui¢do gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de
insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a representante
legal do Autor deverd comparecer a Unidade Basica de Satide mais prédxima de sua residéncia, com
o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagdo

§ 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/202 1/portaria-conjunta-17 2019 pcdt diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2025.

° Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgIXKvD BwE>. Acesso em: 07 mar. 2025.

19 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 mar. 2025.

' Avaliagdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2025.
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Elucida-se que o Sensor libre®, possui registro ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Informa se ainda que, agulha 04 mm Ultra fine BD®, lancetas, fitas para
afericdo de glicose ON call Plus II ®, estdo indicades ao manejo do quadro clinico do Autor.
Contudo, niio estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagdo, no ambito do SUS no
municipio e no estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulhas e
fitas para afericdo de glicose. Portanto, cabe dizer que Ultra fine BD®, ON call Plus II ®
correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras siao feitos, em regra, pela
descricao do insumo, e niio pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Quanto aos medicamentos pleiteados insulina glargina (Lantus® ou Glargilin®) e
insulina Lispro (Humalog®) estdo_indicados em bula'?>!* para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e O grupo das insulinas andlogas de acdo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi
incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), pertence ao
grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica'*.
O Ministério da Satde disponibiliza a insulina analoga de ac@o rapida, por meio da
Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo 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 , bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS).

e Insulinas anidlogas de acao prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram
incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1'5. Conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAP'® consta insulina andloga de aciio prolongada de 100UI/mL — (06.04.78.005-
2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos

12Bula 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: 10 mar. 2025.

13Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por

Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 10 mar.
2025.

14 Grupo 1A - medicamentos com aquisigéo centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a esponsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuigdo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

15Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 10 mar. 2025.

1$SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 10 mar. 2025.
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Estado'"'®. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT') do Ministério da Saude para o tratamento do referido quadro
clinico, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019.

Contudo, o medicamento insulina glargina ainda nio integra®®, uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor nao esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento da insulina analoga de acéo rapida.

Para ter acesso a insulina analoga de a¢@o rapida ofertada pelo SUS, estando o Autor
dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento ¢ de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a representante do
Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes - Nova Iguacu,
localizada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro, tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921,
munida da seguinte documenta¢do: Documentos pessoais: Original ¢ Copia de Documento de
Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autoriza¢do de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricao do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

Cabe ressaltar ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)® do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude é preconizado, dentre
outros critérios, o uso da associa¢do insulina de acdo répida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina de a¢do prolongada.

No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo
1, no ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ag¢do longa (grupo da
insulina pleiteada glargina — ainda nao disponibilizada).

Contudo, cabe observar que nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Num. 168099723 - Pag. 2) foi relatado que o Autor “...fez uso de insulinas NPH e
regular, mas apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado”. Portanto, informa-se que
a insulina atualmente disponibilizada no SUS, a saber insulina NPH, j4 foi empregada no plano
terapéutico do Autor. Dessa, entende-se que os medicamentos fornecidos no SUS néo configuram
uma opc¢ao terapéutica no presente momento.

Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

"Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07 2013.html>. Acesso em: 10 mar. 2025.

Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename 2022.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2025.

1" BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengo Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php? C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 10 mar. 2025.
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Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
168099721 - Pag. 22, item “d” “DO PEDIDQO”), referente ao fornecimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessdrios ao tratamento da
moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 7* Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ 13065
ID. 4.250.089-3 ID. 4.391.364-4

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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