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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1134/2025
Rio de Janeiro, 27 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0828097-32.2024.8.19.0001
ajuizado por

, registrado(a) civilmente como

Em atencdo ao solicitado pelo Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro (Num.
166012713 - Pag. 1-2):

Acostado aos autos (Num. 155106342 - P&g. 1-6), consta PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 4600/2024, elaborado em 22 de outubro de 2024, no qual foram
abordados os aspectos relativos as legislacoes, a indicagdo e a disponibilizagdo da insulina analoga
de acdo rapida, da insulina analoga de acdo prolongada glargina (Basaglar®) e do sensor de
glicose FreeStyle® Libre pleiteados, assim como as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo
SUS, relacionadas ao manejo do quadro clinico que acomete o Autor - diabetes mellitus tipo 1. Onde
foi informado que, a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de
Monitorizagdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DML1) e tipo 2 (DM2), e que o pedido de incorporacdo se
encontrava em trdmite na CONITEC, em fase de anélise, sem posicionamento sobre a incorporagéo.

Posto isto, vamos as consideragoes:

» Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 136 Reunido
Ordinéaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024, deliberaram,
por unanimidade, recomendar a ndo incorporacao do sistema de monitorizagdo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2. Na avaliagdo foi mencionado que a monitorizacdo de
pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma demanda desassistida, sendo oferecida
pelo SUS na forma de medicdo por fitas. Ainda que o produto analisado
apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema.
Durante a deliberagéo os membros do plenario também apontaram a inseguranca
sobre a incorporagdo do produto para idades especificas e seu alto custo para o
SUS, visto que a doenca tem altissima prevaléncia no Brasil. Foi assinado o
Registro de Deliberagdo n® 953/2024. Publicada no Diéario Oficial da Unido
nimero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025,

> A Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 dejanejro de 2025, Torna publica a deciséo
de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o sistema de

! Sistema flash de monitorizagao da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatdrio de Recomendacéo N° 956. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento. Acesso em: 27 mar. 2025.
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monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes
com diabetes mellitus tipos 1 e 22.

Assim sendo, corrobora-se o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 4600/2024, em relagdo ao sensor de glicose FreeStyle® Libre pleiteado.

Insta mencionar que insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina
pleiteada glargina) foram incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 12,
Conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP* consta Insulina anéloga de acdo prolongada de 100UI/mL — (06.04.78.005-
2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢ao
centralizada pelo Ministério da Satde e fornecidos as Secretarias de Satide dos Estado®®.

» Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT’) diabete melito tipo 1, segundo Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT?® encontra-
se em atualizacéo pela Comiss@o Nacional de Incorporacdo de tecnologias
no SUS).

O Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acéo prolongada, por
meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1
(DM1). Informa que o cadastro para a solicitagdo do medicamento insulina analoga de acéo
prolongada ja esta sendo aceito para as CIDs-10 E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7,
E10.8, E10.9, E10.0.

Para o acesso a insulina analoga de acdo prolongada ofertada pelo SUS, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, devera efetuar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais,
situada a Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze) 22 a 62 das 08:00
as 17:00 horas. (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual

2 PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. 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: 27 mar. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 27 mar. 2025.

“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: 27 mar. 2025.

SMinistério da Satide. 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: 27 mar. 2025.

®Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2025.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e 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: 27 mar. 2025.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 27
mar. 2025.
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devera conter a descricdo do quadro clinico da paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para outras
eventuais elucidacdes.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF- RJ 6485
Matr.: 297.449-1 ID. 50133977

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