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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1426/2024
Rio de Janeiro, 16 de abril de 2024.

Processo n° 0842321-72.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

, representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Asparte (Fiasp®) e Alcool swab, aos acessorios e insumos para a Bomba
de infusdo em uso e tiras reagentes para Glicosimetro Capilar.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 111721960 — Pag. 1 a 6), emitido em
20 de fevereiro de 2024, por | |, a Autora, 19 anos de idade, é portadora de

diabetes mellitus tipo 1, com complica¢fes como nefropatia e retinopatia. A mesma vem tentando
controlar intensivamente a doenga atraves de insulina de longa e de curta duracdo, sem resultado
adequado. Fez uso das insulinas Regular e NPH oferecidas pelo SUS, mas apresentou
hipoglicemias frequentes, assim, migrou para o uso de insulina analoga e por ultimo para a Bomba
de Infusdo de Insulina Medtronic®Minimed™ 780G, com excelente resposta terapéutica. Solicita,
portanto, 0s seguintes acessérios, insumos e medicamentos:

Dispositivos:

« Transmissor Guardian Link® 3 - MMT 7910 — 01 unidade/ano.
Insumos:

« Set de infusdo - Cateter “Set” com 60 cm de tubo e 6 mm de canula - MMT 397A -
10 unidades/més;

* Reservatorio 3mL (“Minimed Reservoir” - MMT332A) - 10 unidades/més;
 Pilhas Energizer® AA - 04 unidades/més;
« Sensor (Guardian® Sensor 3 MMT 7020A) - 05 unidades/més;

» Adesivos para fixagao;

« Tiras reagentes Accu-Chek® Active - 150 unidades/més.
Medicamentos:
 Insulina Asparte (Fiasp®) com 10 ml - 03 frascos/més.

« Alcool swab - 01 caixa a cada 2 meses.

11 — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembfo de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeicoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcBes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

13. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do 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 destrui¢do das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é literalmente nivel muito baixo de glicose no sangue e é comum
em pessoas com diabetes. Para evitar a hipoglicemia, além das complica¢fes do diabetes, o segredo

! 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: 16 abr. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2024.
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€ manter os niveis de glicose dentro da meta estabelecida pelo profissional da salde para cada
paciente. Essa meta varia de acordo com a idade, condi¢Bes gerais de salde e outros fatores de
risco, além de situacbes como a gravidez. Durante o tratamento, € essencial manter habitos
saudaveis e estilo de vida ativo, além de seguir as orientacdes medicamentosas recomendadas pelo
profissional de salide para manter a meta de glicose, evitando a hipoglicemia e a hiperglicemia®. A
hipoglicemia grave eventualmente leva a privagéo da glucose no sistema nervoso central resultando

em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo mental, ataques, coma e até morte*.

4, A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracbes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢cbes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacOes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. Ao utilizar a monitorizacdo continua da glicose (CGM), feita através do uso de um
sensor que é aplicado no subcuténeo e é conectado ao transmissor GuardianLink é possivel
acessar as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranca e os dados de tendéncia glicémica
durante as 24h do dia. O sensor de glicose é utilizado por até 3 dias. Da mesma forma que a
canula, ele é facilmente inserido através do uso de um aplicador®.

2. O set de infusdo é o conjunto de infusdo com angulo de inser¢do de 90° que
combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois tamanhos de canulas, sendo
que a canula de 8 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo normal ou mais espesso,
enquanto que a canula de 6 mm é mais cobmoda para pessoas com subcutaneo pouco espesso. Inclui
uma tampa de prote¢do para quando o dispositivo estiver desconectado, canula flexivel de 6mm ou
de 8 mm, adesivo integrado, tubos de 60cm ou 110 cm e aplicador para uma insercao segura rapida,
facil e praticamente indolor’.

3. O reservatério possui um enchimento rapido e esta pronto para uso. Ndo ha
manuseio com agulha adicional ja que a agulha esta incorporada ao dispositivo de transferéncia. O
dispositivo de transferéncia se encaixa no frasco de insulina com menor risco de vazamento ou
desperdicio acidental de insulina mesmo aplicando pressdo no reservatério uma vez que ao retirar o
dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Saude de A a Z. Diabetes (diabetes mellitus). Hipoglicemia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/d/diabetes/hipoglicemia#:~:text=%C3%89%20literalmente%20n%C3%ADvel%20muito%20baixo,da%20sa%C3%BAde%20para%20
cada%?20paciente. >. Acesso em: 16 abr. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Saude. Descricdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 16 abr. 2024.

5 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 16 abr. 2024

® MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-support >. Acesso
em: 16 abr. 2024.

" MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-set.html>.
Acesso em: 16 abr. 2024.

8 MEDTRONIC®. Reservatorio Disponivel em: < https://www.medtronicdiabeteslatino.com/br/produtos/insumos-descartaveis/ >.
Acesso em: 16 abr. 2024.
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4, As pilhas sdo fontes portateis de energia. Existem diversos tipos de pilhas no
mercado: as de zinco-manganés, as alcalinas AA e AAA e as recarregaveis.

5. As tiras reagentes (Accu Chek® Active) de medida de glicemia capilar sdo
adjuvantes no tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através
do aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

6. Alcool Swab s&o lengos umedecidos com alcool isopropilico a 70% utilizado em
assepsias e melhor acdo antibacteriana. O Alcool Swab €é indicado para limpeza e/ou assepsia da
pele. Pode ser utilizado na assepsia antes de aplicacbes endovenosas e subcutaneas, assim como
para prevenir contaminagéo bacteriana®®.

7. A Insulina Asparte (Fiasp®) é um analogo da insulina humana, de acdo répida,
obtido por biotecnologia. Estd indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer
tratamento com insulina*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de diabetes mellitus tipo 1 (Num.
111721960 — P4gs. 1 a 6), em uso de bomba de insulina (Minimed™ 780G), solicitando 0s
medicamentos Insulina Asparte (Fiasp®) e alcool swab, os acessorios e insumos para a Bomba
de infus&o continua em uso, e tiras reagentes para Glicosimetro Capilar (Accu Chek® Active).

2. Em relacdo a indicacdo do insumo tiras reagentes, e do medicamento Insulina
Asparte (Fiasp®), cumpre informar que estdo indicados, sendo necessarios e imprescindiveis
para o tratamento do quadro clinico da Requerente.

3. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacfes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscila¢des 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 diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacoes ao dia'?.

4. Sendo assim, insta mencionar que 0s acessorios para bomba de infusdo de
insulina, apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
visto que a administracdo de insulina pode ser realizada através de multiplas doses aplicadas por
via subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou por sistema de infusdo continua

9 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengédo Basica. Brasilia: Ministério da Satide, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 16 abr. 2024.

10 Alcool Swab 70%. Disponivel em: medixbrasil.com.br/products/alcool-swab . Acesso em: 16 abr. 2024.

11 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 16 abr. 2024.

12 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicag@es. 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: 16 abr. 2024.
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de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pela Autora), sendo ambas eficazes no
tratamento dos pacientes diabéticos'®

5. Todavia, destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 682 reunido
ordinéria, no dia 04 de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a ndo _incorporacao,
no SUS, do sistema de infusdo continua de insulina como adjuvante no tratamento de
pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam a terapia com mdultiplas doses de
insulina.

6. Em relagdo ao insumo lengo umedecido alcool 70% (alcool swab), cabe informar
gue possui indicacdo para assepsia da pele, em locais de aplicacdo de insulina ou testes de glicose,
sendo indicado no caso em tela.

7. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

7.1. Os acessérios e insumos do equipamento da bomba de infusdo continua de insulina:
Transmissor Guardian Link® 3 - MMT 7910, Cateter “Set” com 60 cm de tubo e 6 mm
de canula - MMT 397A, Reservatério 3mL (“Minimed Reservoir” - MMT332A), Pilhas
Energizer® AA, Sensor (Guardian® Sensor 3 MMT 7020A) e adesivos para fixacdo, ndo
se_encontram padronizados em nenhuma lista oficial de equipamentos e insumos para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7.2. Tiras reagentes para Glicosimetro capilar estdo padronizados para distribuigdo
gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina. Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora compare¢a a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo

7.3. O lenco umedecido alcool 70% (alcool swab) ndo estd padronizado em nenhuma lista
para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7.4. O grupo das insulinas anélogas 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 Saude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida, através da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

7.4.1 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 ultrarrapido (inicio de acdo entre 2 a 5 minutos) da insulina. Ressalta-se que a
Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de acdo rapida (Asparte, Glulisina e Lispro),
ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapida (inicio de acéo
entre 5 a 15 minutos).

7.4.2 Elucida-se que a insulina andloga de acdo rapida fornecida pelo SUS é
dispensada na forma farmacéutica de seringa pré-preenchida descartével, ou seja,

18 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em:.16 abr. 2024.

“ MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-no-17-diabete-melito-tipo-1.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2024.
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sem possibilidade de encaixe na bomba de infusdo de insulina. Portanto, esta
apresentacao farmacéutica disponivel ndo tem uso pertinente para o caso da Autora.

8. O PCDT do diabetes mellitus Tipo 1 menciona que o uso da bomba de infuséo
continua de insulina ndo substitui o cuidado do paciente no controle da alimentacdo e
monitorizacao da glicemia.

9. Ademais, salienta-se que os itens ora pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. Acrescenta-se que Accu-Chek® Guardian Link®, Medtronic® e Energizer®
correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 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
Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 8296
Mat. 297.449-1 ID. 5074441-0

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

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

# NatJus ,



