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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0969/2025
Rio de Janeiro, 19 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0824955-83.2025.8.19.0001,
ajuizado por

, representada por

Trata-se de Autora, 10 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1,
insulinodependente, porém apresentando falha terapéutica as insulinas NPH e Regular, seguindo
com hiperglicemias e hipoglicemias constantes, configurando baixo controle glicémico (Num.
175900352 - P4gs. 1 a 11), solicitando o fornecimento dos medicamentos pleiteados, insulina
glargina (Basaglar®) e insulina asparte (Fiasp®) e dos sensores (FreeStyle Libre 1) (Num.
175897757 - Pag. 30).

Diante do exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados, insulina glargina
(Basaglar®) e insulina asparte (Fiasp®) estdo indicados para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Num. 175900352 -
Pégs. 1 a 11).

Com relacdo as insulinas pleiteadas, cumpre esclarecer que as preparagdes de
insulina séo classificadas de acordo com sua duracdo de acdo em preparacdes de acdo rapida (ex.:
asparte) e acdo prolongada (ex.: glargina).

Insta mencionar que tanto o grupo das insulinas andlogas de acéo rapida (Grupo
1A%) quanto o de acdo prolongada (Grupo 1A%) foram incorporados no SUS para o tratamento do
DM123, Contudo, até o momento, apenas a insulina de acdo rapida (ex.: asparte) encontra-se
disponivel para os pacientes que se enquadram nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca em questdo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de
novembro de 2019).

! Grupo 1A - medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
pUblica a decisédo de incorporar insulina analoga de agéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no &mbito do Sistema
Unico de Salide — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 19 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna pUblica a deciséo de incorporar insulina analoga de agao rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2017/portariassctie-
09e10_2017.pdf >. Acesso em: 19 mar. 2025.
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o Dessa forma, reitera-se que as insulinas analogas de acdo prolongada (ex.: glargina)
ainda ndo integra?, uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

e Ressalta-se que, os procedimentos de incorporacdo pela CONITEC possuem prazo de
180 dias para inicio da oferta.

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, 0 uso da associacdo insulina de acéo rapida + insulina NPH,
por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo 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 acdo prolongada
(ex.: glargina — ainda ndo disponibilizada). Todavia, consta em documento médico (Num.
175900352 - P4g. 2) que a Autora “... Fez uso de insulina NPH e regular, que sdo fornecidas pelo
SUS, mas apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado...”. Portanto, a insulina
NPH disponibilizada pelo SUS néo se configura com alternativa terapéutica, neste momento,
frente ao medicamento pleiteado - insulina analoga de acdo prolongada (ex.: glargina).

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
ultrarrdpido da insulina. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de agéo
rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio_de acdo rapido. Contudo,
apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para o recebimento
do medicamento insulina analoga de acdo rapida, portanto, nesse momento, encontra-se com
status “EM DISPENSAQAO”, com a ultima retirada em 18/03/2025. Dessa forma, entende-se
que a Autora ja realizou os tramites necessarios para o recebimento do medicamento padronizado -
insulina analoga de acéo rapida.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito
tipo 1, do Ministério da Saude, o diabete melito (DM) é uma’ doenga enddcrino-metabdlica de
etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, biol6gicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina, que pode evoluir
com complicagfes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O
tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica, orientagdo nutricional e pratica monitorada de
exercicio fisico®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessério que os pacientes realizem avaliagdes 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

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio 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: 19 mar. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2025.
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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 metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG ndo exclui_a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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'#,

Elucida-se que a monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota
de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas
que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: Iébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatorio de Recomendacdo N° 956 / 2024 a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de Monitorizacdo da
Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2). No entanto, em sua 136% Reunido Ordinaria da Conitec, o
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporacgéo, ao SUS,
do sistema de monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes ja tém essa demanda atendida,
uma vez que a monitorizacéo é ofertada pelo SUS na forma de medicéo por fitas®®.

Assim, a Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica a
decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 2!,

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensores apesar
de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo imprescindiveis. 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.

® Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <
https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 19
mar. 2025.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 19 mar. 2025.

8 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: 19 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: 19 mar. 2025.

10 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizag8o da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 19 mar. 2025.

11 Diario Oficial da unio. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decis&o sobre a incorporagdo no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagéo continua da glicose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 19 mar. 2025.
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Quanto a disponibilizacdo de monitor Freestyle® Libre no ambito do SUS,
informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no
SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta padronizado pelo SUS
para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes — HIPERDIA.

Destaca-se que os medicamentos insulina glargina (Basaglar®) e insulina asparte
(Fiasp®) e o aparelho FreeStyle Libre® possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o Parecer

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

VIRGINIA GOMES DA SILVA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 13.253
ID. 4.455.176-2 Matr: 5508-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID. 50133977

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