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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1305/2025

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2025.

Processo n° 0858050-41.2024.8.19.0001,
ajuizado por
, representado por

Inicialmente, cumpre informar que acostado aos autos do processo (Num.
124449688 — Pags. 1 a 7), consta PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2146/2024,
elaborado em 12 de junho de 2024, no qual foram abordados 0s aspectos relativos as legislagdes, a
indicacdo, a disponibilizacdo e ao fornecimento no &mbito do SUS da insulina anéloga de agéo
prolongada — Degludeca (Tresiba®), insulina analoga de acdo rapida — Asparte (NovoRapid®),
dos insumos sensor (FreeStyle Libre®), tiras teste para medicéo de glicemia capilar (Optium®) e
agulha de 4mm para caneta de insulina pleiteados, assim como as alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS, relacionadas ao manejo do quadro clinico que acomete a Autora —
diabetes mellitus tipo 1.

Apdbs emissdo do parecer acima referido, foi acostado novo documento médico
(Num. 154383926 — P4g. 1), pela médica , émitido em 11 de novembro
de 2024, no qual reitera a necessidade da terapia prescrita, acrescentando que “... ndo existe no caso
em questdo, substituto terapéutico ou procedimento eficaz que conste no SUS, que o tratamento é
urgente, imprescindivel e sua suspensdo pode representar risco de complicagdes severas, incluindo
oObito. O tratamento inclui medicamentos e insumos ndo padronizados no SUS por longo prazo e
sem interrupgdes. Com a evolugdo da doenga e dependendo do grau de controle, pode ser necessario
0 uso de bomba de infuséo de insulina no futuro.”.

Adicionalmente ao abordado no parecer supramencionado, informa-se que a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de Monitorizagdo
da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), contemplando o dispositivo prescrito. A solicitagéo
foi subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associacdo
Nacional de Atencéo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das Associacfes e Entidades de
Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB), no entanto, ap6s anélise,
0 processo recebeu a recomendacdo de ndo incorporacdo no SUS.

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1362 Reunido
Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a ndo incorporacdo do sistema de monitorizacdo continua da glicose por escaneamento
intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na avaliacdo foi mencionado que a
monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 nédo é uma demanda desassistida, sendo oferecida pelo
SUS na forma de medicéo por fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes
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para os pacientes, os custos foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente na
sustentabilidade do sistema. Durante a deliberacdo os membros do plenario também apontaram a
inseguranca sobre a incorporacdo do produto para idades especificas e seu alto custo para 0 SUS,
visto que a doenca tem altissima prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°
953/2024. Publicada no Diério Oficial da Unido nimero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro
de 2025

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 22.

Assim sendo, corrobora-se o abordado, em relacdo ao fornecimento dos insumos
sensor (FreeStyle Libre®), tiras teste para medicdo de glicemia capilar (Optium®) e agulha de
4mm pleiteados, no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2146/2024, quanto & indicacéo e
disponibiliza¢do no &mbito do SUS.

Quanto as insulinas pleiteadas, reitera-se as informagfes prestadas no parecer
supracitado referente a insulina analoga de acao rapida, e atualiza-se em relacdo a insulina
analoga de acdo prolongada.

Este Nucleo esclareceu que para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no &mbito
do Sistema Unico de Saude — SUS, a insulina analoga de acdo prolongada foi incorporada pela
Portaria n° 19, de 27 de margo de 2019 e, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) consta: insulina analoga de agio
prolongada 100 Ui/ml (1b), sob o cédigo de procedimento 06.04.78.006-0.

Em atualizacdo, cumpre informar que o Ministério da Sadde disponibiliza a insulina
anéloga de acdo prolongada, por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

Para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada a Representante legal da
Demandante devera comparecer a RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais (mesmo local onde a Representante legal da Autora ja efetua a retirada da insulina de
acdo rapida) munida de Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd 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), o qual devera conter a descricdo do quadro
clinico da paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem
como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

! 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: 01 abr. 2025.

2PORTARIA 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: 01 abr. 2025.
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Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nlcleo a disposi¢do para outras
eventuais elucidaces.

E o parecer.

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