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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1031/2025.

Rio de Janeiro, 20 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0808803-43.2024.8.19.0211,
ajuizado por
, representada por

Trata-se de Autora, de 08 anos de idade, com diabetes mellitus tipo 1 desde maio
de 2022, abriu quadro de cetoacidose diabética, ficando internada em unidade de terapia intensiva.
O tratamento com as insulinas NPH e regular causaram grande variabilidade glicémica com pouco
tempo no alvo e com hipoglicemias de nivel 2 (glicemias de 54 mg/dl ou menor) uma a duas vezes
por dia, algumas hipoglicemias sem sinais ou alarmes e algumas noturnas, por esta razdo, o
tratamento foi alterado para insulinas analogas Degludeca e Asparte, além disso, monitorizacdo
glicémica capilar frequente, entre 6 a 8 vezes/dia, conforme contagem de carboidratos ingeridos e
glicemias capilares medidas antes e apds cada refeicdo. Apesar da troca de medicacao, da revisao
sistematica da contagem de carboidratos e da pratica de atividade esportiva regular, as oscilacoes
glicémicas e hipoglicémicas persistiram. Utilizou por curtos periodos o sensor de glicose FreeStyle
Libre®. Ainda, em razdo das multiplas aplicacdes diarias, a Autora também apresenta risco iminente
de lipodistrofia insulinica. Foi prescrito os insumos para 6 meses (Num. 132506680 - Pag. 1 a 7):

e Minibomba Accu-Chek® Solo - 1 unidade a cada 6 meses;

e Cartucho (Reservatério) Accu-Chek® Solo — troca a cada 3 dias — caixa
com 8 unidades, necessita de 8 caixas;

e Canula + Adesivos Accu-Chek® Solo — canula de 6mm — troca a cada 3
dias — caixa com 10 + 3 unidades — necessita de 6 caixas;

e Aparelho FreeStyle Libre® — 1 unidade;

e Sensores FreeStyle Libre® — 1 a cada 14 dias ou 2 a cada 28 dias;

e Insulina Asparte (Fiasp®) 100 Ul/mL — 2 frascos de 10mL ou 6 refis de
3mL por més;

e Glicosimetro Accu-Chek® Guide — 1 unidade;

e Fitas para glicemia Accu-Chek® Guide — em média 3 testes por dia — 90
por més — 2 caixas com 50 por més.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, Insulina Asparte
(Fiasp®) esté indicado para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus
tipo 1, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagcdo, no SUS, do medicamento pleiteado, 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), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. No momento, o Ministério da Satde disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida, através da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

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 acédo
ultrarrapido da insulina. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de agéo
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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 ndo estd cadastrada no CEAF.

Para 0 acesso a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a Autora
devera efetuar_cadastro junto ao CEAF, comparecendo a a Rio Farmes - Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze),
de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/
97983-3535,, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido had menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida h&d menos de 90 dias. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico da paciente, mencdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Destaca-se que 0 medicamento pleiteado, possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diéria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dial.

Diante do exposto, informa-se que o equipamento bomba de infusdo continua de
insulina e seus insumos (Minibomba Accu-Chek® Solo), o sensor para glicosimetro intersticial
(FreeStyle Libre®), Glicosimetro Accu-Chek® Guide, Fitas para glicemia Accu-Chek® Guide estéo
indicados ao manejo do quadro clinico da Autora (Num. 132506680 - Pag. 1 a 7). Entretanto, ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagédo no SUS, no &mbito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem ser necessarios para o tratamento da Demandante, porém ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de nédo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser
realizado através de multiplas doses de insulinas aplicadas por via subcutanea durante o dia
(esquema padronizado pelo SUS) ou sistema_de infusdo continua de insulina (sistema nao
padronizado pelo SUS e pleiteado pela Suplicante.

» Entretanto, consta em documento médico (Num. 132506680 - Pag. 1 a 7) que «“ O
tratamento com as insulinas NPH e regular causaram grande variabilidade
glicémica com pouco tempo no alvo e com hipoglicemias de nivel 2 (glicemias de 54

1 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 20 mar. 2025.
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mg/dl ou menor) uma a duas vezes por dia, algumas hipoglicemias sem sinais ou
alarmes e algumas noturnas” e “... préatica de atividade esportiva regular...”

» Portanto, entende-se que 0 uso do equipamento bomba de infusdo continua de
insulina (Minibomba Accu-Chek® Solo), seus acessérios e insumos descartaveis, se
configura como melhor opgéo terapéutica neste momento.

Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infuséo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com multiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns estudos
mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer
reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar
suporte a inclusdo dessa tecnologia?.

Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de
infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com
maultiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido3.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude* foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com o
sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Elucida-se que o equipamento bomba de infusdo continua de insulina possui
registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

O dispositivo para monitorizacdo continua (FreeStyle Libre®), se trata de tecnologia
de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte
traseira superior do braco por até 14 dias, capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento que, sob a pele e em contato com o liguido intersticial, mensura a cada minuto a
glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre 0 sensor e mostra o valor da glicose
medida. 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 satide tomem decisdes mais assertivas em relaco ao tratamento do diabetes®.

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
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

2 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 20 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo de
insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 20 mar. 2025.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:<https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/d>. Acesso em: 20 mar. 2025.

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: 20 mar. 2025.
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do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico forem
constantemente insatisfatorios. O __monitoramento _da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue 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, 0 método de monitorizacao
FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do
Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o dispositivo
prescrito. A solicitagdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das
AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil
(IDB), no presente momento o0 pedido de incorporagdo se encontra em tramite na CONITEC, em
fase de analise, sem posicionamento sobre a incorporagéo.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, 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 nao
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
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG'8,

Diante o exposto, informa-se que o sensor para glicosimetro intersticial apesar de
estar_indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo 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.

Assim, ndo hd atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao seu fornecimento.

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

® 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: 20 mar. 2025.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 20 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: 20 mar. 2025.

# NatJus



Secretaria de
Salde

e
b4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

» Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes, seringas e lancetas), a Autora deve se dirigir a Unidade
Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

A titulo de elucidago, vale mencionar que a monitorizacdo 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: 16bulo de orelha, antebrago e panturrilha®.

Salienta-se ainda que os itens ora requeridos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

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 sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

e Adicionalmente, ressalta-se que a alternativa terapéutica sugerida, padronizada
no SUS, para o monitoramento glicémico de pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas),
também ndo esta contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra contemplada
para distribuicéo gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria de Consolidagéo n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina, portanto, cabe dizer que ACCU-CHEC® e FreeStyle® corresponde a marca e,
segundo a Lei 14.133/2021, a qual institui normas de licitacéo e contratos da Administracdo Publica,
a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar
a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA GLEICE GOME§ T RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 150.318 CRF-RJ 13.253
ID. 4.439.723-2 Matr: 5508-7

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

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

9 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: 20 mar. 2025.

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: 20 mar. 2025.
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