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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1484/2025

Rio de Janeiro, 15 de abril de 2025.

Processo n° 0826584-63.2023.8.19.0001,
ajuizado por
, representada por

Trata-se de demanda judicial com o pedido do medicamento insulina Degludeca
(Tresiba® Flex Touch) e dos insumos glicosimetro intersticial (FreeStyle Libre®) e agulha para
caneta de insulina (Num. 48807179 — P4gs. 2 e 3).

Acostado as folhas Num. 51568332 — Pags. 1 a 7, consta o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0569/2023, elaborado em 27 de marco de 2023, no qual foi
informado que o medicamento insulina Degludeca (Tresiba®) e o insumo glicosimetro intersticial
(FreeStyle Libre®) estdo indicados ao manejo do quadro clinico que acomete a Autora — diabetes
mellitus tipo 1 e que, ndo sdo fornecidos por nenhuma das esferas de gestdo do SUS para 0 manejo
do DM1. Além disso, foi informado que o insumo agulha para caneta de insulina ndo se encontrava
prescrito no documento médico acostado aos autos.

Apos a emissdo do referido parecer técnico, foi acostado novo documento médico
(Num. 161817771 — P&g. 2), emitido em 10 de dezembro de 2024, pela médica
informando que a Autora é portadora de epilepsia, ratificando a necessidade do uso dos msumos
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle Libre®) e agulha para caneta de insulina 4mm,
bem como dos medimentos insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina Asparte (Fiasp®).

A associacao potencial entre diabetes tipo 1 e condi¢Bes neuroldgicas, em particular
epilepsia, recebeu recentemente um escrutinio intenso. Evidéncias epidemioldgicas sugerem que a
prevaléncia de diabetes tipo 1 em pacientes com epilepsias generalizadas idiopaticas e a prevaléncia
de distarbios relacionados a epilepsia em pacientes com diabetes tipo 1 podem estar aumentadas.
Além disso, uma das principais complica¢cdes metabdlicas agudas do diabetes tipo 1, a cetoacidose
diabética, foi considerada mais frequente em pacientes com epilepsia preexistente? .

Diante do exposto, reitera-se que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle
Libre®), bem como o insumo agulha para caneta de insulina estdo indicados para 0 manejo do
quadro clinico que acomete a Autora (Num. 180125097 — P&gs. 2 e 3). Contudo, ndo estdo
padronizados, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que a Portaria SECTICS/MS N‘f 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

! Diabetes mellitus tipo 1 e risco de epilepsia incidente. Disponivel em: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6518067. Acesso em:
15 abr. 2025.
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monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus
tipos 1 e 22

A Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do Sistema flash de
Monitorizagdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o dispositivo prescrito.
A solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM),
Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional das Associagdes e
Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB), no entanto,
apos andlise, o processo recebeu a recomendagéo de ndo incorporacdo no SUS.

Cumpre esclarecer que 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 incorporacéo do sistema de monitorizacdo continua
da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na avaliacédo
foi mencionado que a monitorizag&o 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 deliberagdo os membros do
plenario também apontaram a inseguranca sobre a incorporacdo 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 Diario Oficial da Unido nimero 23, secéo 1,
pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Em prol do dispositivo, consta em documentos médicos (Num. 161817771 — Pag. 2)
que: “... a paciente faz uso de medicamento anticonvulsivante pois é diagnosticada com epilepsia, e
episadios de hipoglicemia pode agravar o quadro...”.

» Portanto o dispositivo para monitoragdo continua da glicose, se configura como
alternativa terapéutica adjuvante, neste momento.

Quanto a disponibilizagdo da insulina pleiteada Degludeca, este Nucleo esclareceu
que para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, foi
incorporada a insulina analoga de a¢é@o prolongada (grupo da insulina pleiteada), pela Portaria n°
19, de 27 de margo de 2019 e, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses
e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta: insulina analoga de acdo prolongada 100
Ui/ml (1b), sob o cddigo de procedimento 06.04.78.006-0.

Em atualizacdo, cumpre informar que o Ministério da Saude disponibiliza a insulina
analoga 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).

Em consulta realizada nesta data ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para o
recebimento da insulina anéloga de acéo prolongada.

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: 14 abr. 2025.

3 Sistema flash de monitorizagéo 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: 14 abr. 2025.
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Para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada ofertada pelo SUS, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, o responsavel
pela Autora deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais, situada a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praga Onze) 224 62 das 08:00 as 15:30 horas, tels.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-
6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original
e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o0 laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descric¢do do quadro clinico da paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos ho PCDT, quando for o caso.

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.
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