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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1519/2024
Rio de Janeiro, 15 de abril de 2025.

Processo n° 0805342-56.2025.8.19.0008,
ajuizado por

, representado por

Trata-se de Autor, 06 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1 desde os
02 anos de idade, insulinodependente, apresentando grande variabilidade glicémica, e
hipoglicemias frequentes (Num. 182247759 — P4gs. 1 a 4), solicitando o fornecimento do
aparelho de afericdo de glicemia FreeStyle® Libre com seus sensores, tiras reagentes de
glicemia capilar (Freestyle Optium® glicose), Agulhas Novofine® 04 mm, e os medicamentos
Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®)(Num. 182245812 - Pag. 23).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo 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 insulino
independente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Satude (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®.

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 € necesséria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios 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 alteragcbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 15 abr.
2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2025.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 15
abr. 2025.
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O FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que 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 saide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes?.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabetes
mellitus tipo 1, do Ministério da Satde, o diabete melito (DM) é uma’ doenga endocrino-
metabolica de etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, biol6gicos e ambientais,
caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na agdo da insulina,
que pode evoluir com complicacGes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia,
nefropatia, neuropatia, doenga arterial coronariana, doencga arterial periférica e doenca
cerebrovascular). O tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais:
educagdo sobre o diabetes, insulinoterapia, automonitorizacao glicémica, orientacdo nutricional e
pratica monitorada de exercicio fisico®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario 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 do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagfes como: 1) durante
periodos de rapida 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'®,

Elucida-se que a monitorizacao da glicemia capilar necessita de uma peguena gota
de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas

4 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 15 abr. 2025.

® BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2025.

® Sociedade Brasileira de Diabetes. 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: 15
abr. 2025.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 15 abr. 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: 15 abr. 2025.
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gue configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: l6bulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Quanto a disponibilizacdo do monitor Freestyle Libre® no ambito do SUS,
informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no
SUS, no ambito do municipio de Belford Roxo no estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatdrio de Recomendagdo n® 956/2024 a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de Monitorizacdo da
Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2). No entanto, em sua 1362 Reunido Ordinaria da CONITEC, o
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporagéo, ao SUS,
do sistema de monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes ja tém essa demanda atendida,
uma vez que a monitorizacgéo é ofertada pelo SUS na forma de medi¢éo por fitas®®.

Assim, 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 Saude — SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 2!,

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensores apesar
de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo sdo_imprescindiveis. 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.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd padronizado pelo SUS
para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Destaca-se que o aparelho FreeStyle® Libre possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?*2,

Sendo assim, informa-se que, os insumos agulha 04mm Ultra fine BD® e tiras
reagentes de glicemia capilar (Freestyle Optium® glicose) estdo indicados ao manejo do quadro

¢ 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 em: 15 abr. 2025.

10 BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizag8o da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 15 abr. 2025.

1 Diario Oficial da uni&o. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decisdo sobre a incorporagdo no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagéo continua da glicose. 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: 15 abr. 2025.

1250ciedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020. pdf
>. Acesso em: 15 abr. 2025
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clinico do Autor. Contudo, ndo estao padronizados em nenhuma lista para dispensacéo, no ambito
do SUS no municipio de Belford Roxo e no estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que h& disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulhas.
Portanto, cabe dizer que Agulhas Novofine® 04mm , corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitagdo 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 Administracdo. Sendo assim, 0s processos
licitatorios de compras séo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

Quanto aos medicamentos pleiteados insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina
Lispro (Humalog®), cumpre informar que estéo indicados em bula®®!* para o0 manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Lispro) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus Tipo 1 (DM1), pertencendo
ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF)®. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acéo
rapida, por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo
CEAF, aos pacientes gque se enguadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria n® 17 de 12 de
novembro de 2019 , bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

e Insulinas anélogas de a¢do prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foram
incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1. Conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAPY, consta insulina analoga de acdo prolongada de 100UI/mL sob o cédigo
(06.04.78.005-2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados'®'°. Os critérios de acesso foram definidos no PCDT®
do DM1, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019.

3Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA>. Acesso em: 15 abr. 2025.

*Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por

Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 15 abr.
2025.

5Grupo 1A - medicamentos com aquisigéo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a esponsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

5Comissdo Nacional de Incorporacéo 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: 15 abr. 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: 15 abr. 2025.

BMinistério da Sadde. 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: 15 abr. 2025.

®Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo Especializada A Salde. 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: 15 abr. 2025.

* NatJus



Secretaria de
Salde

o s

[ e

&
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acédo 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 ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) apenas para o recebimento da insulina andloga de acao
rapida, com solicitacdo autorizada até 31 de maio de 2025.

Para ter acesso a insulina_analoga de acdo prolongada ofertada pelo SUS,
estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo
0 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 execu¢do do CEAF no &mbito do SUS, a
representante do Requerente deverd retornar ao mesmo local de cadastro (para acesso a insulina
de acdo répida) e efetuar solicitacdo da insulina de acdo prolongada junto ao CEAF,
comparecendo a Riofarmes — Nova Iguagu, localizada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 —
Centro, tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da seguinte documenta¢do: Documentos
pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha 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.

Informa-se que o0s medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo advocaticia (Num. 182245812 — Pag. 23 “DO PEDIDO”),
referente ao fornecimento de “...qualquer outro tratamento que venha a ser prescrito ou atualizado
posteriormente...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAMIRO MARCELINO LAIS BAPTISTA JULIANA DE ASEVEDO FLAVIO AFONSO
RODRIGUES DA SILVA Enfermeira BRUTT BADARO
Assistente de Coordenagéo COREN/RJ224662 Farmacéutica Assessor-chefe
ID. 512.3948-5 ID. 4.250.089-3 CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
MAT. 3151705-5 ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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