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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1693/2024
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 0842700-13.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina glargina (Lantus®) e aos insumos leitor e sensor (FreeStyle Libre®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos ndo datados (Num. 111881757 - P4g. 1; Num.
111881759 - Pag. 1; Num. 111881760 - Pag. 1), assinados pela médica |,
a Autora, de 22 anos de idade, é acompanhada pelo servigo de nutrologia do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, faz uso de insulinas NPH e
regular, com grande variabilidade glicémica, hiperglicemias e hipoglicemias graves, sendo
indicada a troca para analogo de insulina basal. Destaca que a Autora necessita monitorizar a
glicemia capilar 6 vezes ao dia, por conta das hipoglicemias graves e dificeis de prever,
principalmente na madrugada, sendo indicada a monitorizagédo intersticial continua de glicose
(freeStyle Libre®) para melhor controle glicémico e prevencdo de hipoglicemias que podem levar a
conbulsdes e morte. Foram precritos:

e Insulina analoga de acéo prolongada glargina (Lantus ou Basaglar) 100Ui/mL— 04
tubetes de 3 mL por més ou 2 frascos de 1000Ui por més.

e Leitor (FreeStyle Libre®) — 01 unidade - equipamento permanente

e Sensor (FreeStyle Libre®) — 02 unidades/més

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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.
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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 Deliberacdo 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).

5. 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

7. 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.

8. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

10. 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 condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

11. 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:

I1 — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;

Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.
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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 efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina. Essa doenca pode
evoluir com complicagbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicmica ndo cetdtica) e crénicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenca cerebrovascular).
O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreéticas, determinando
deficiéncia na secrecdo de insulina, o que torna essencial o uso desse horménio como tratamento,
para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e morte. A destruigdo das
células beta é, geralmente, causada por processo autoimune, o qual pode ser detectado pela
presenca de autoanticorpos circulantes no sangue periférico (anti-ilhotas ou anti-ICA, anti-insulina
ou IAA, antidescarboxilase do acido glutdmico ou anti-GAD, e antitirosina fosfatase ou anti-1A2,
entre outros), caracterizando o DM1A ou autoimune. Em menor proporcao, a causa é desconhecida
e classificada como DM1B ou idiopético. A destruicdo das células beta, geralmente, é rapidamente
progressiva.

2. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 USO
incorreto da insulina, alteragdes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as
associadas a alteragcGes do comportamento alimentar, ou a complica¢des do proprio diabetes, como
gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicagdes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

3. A hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, em geral acompanha-se
também de altos niveis de agucar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de urinar
e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no organismo ou
quando o corpo ndo consegue usa-la apropriadamente. Ela pode estar relacionada ha vérias causas,
dentre elas a dose incorreta de insulina®.

4. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitaces e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores

! Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17 - 12/11/2019 - 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: 14 mai. 2024.

2ELIASCHEWITZ, 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&tlng=es>. Acesso em: 14 mai. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:< https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 14 mai. 2024.
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de cabeca, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. A insulina glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma insulina
humana anéloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e
também € indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2
anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo) para o controle da
hiperglicemia®.

2. O dispositivo para monitorizacao intersticial continua de glicose_ (FreeStyle
Libre®), se trata de tecnologia de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor.
O sensor, aplicado na parte traseira superior do brago por até 14 dias, capta os niveis de glicose no
sangue por meio de um microfilamento 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. Cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisGes mais assertivas em relacdo ao
tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento insulina glargina (Lantus®), estd indicado em
bula para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela autora (Num.
111881757 - P4g. 1; Num. 111881759 - P4g. 1), assim como os insumos leitor e sensor (FreeStyle
Libre®).

2. No que tange ao fornecimento no ambito do SUS, insta mencionar que:

e O leitor e sensor (FreeStyle® Libre), ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e As insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram
incorporadas _ao_SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 17, perfazendo o grupo
1A%%10 Contudo, as insulinas andlogas de acdo prolongada ainda ndo integram?'?,

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 mai. 2024.

% Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 14 mai. 2024.

® Abbott. Disponivel em: <http://www.abbottbrasil>. Acesso em 14 mai. 2024.

"Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 14 mai. 2024.

8 Grupo 1A - medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salide, os quais sio fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

9Ministério 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.htmI>. Acesso em: 14 mai. 2024.

OMinistério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niterdi e do estado do Rio de
Janeiro.

3. Cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica (PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, dentre outros
critérios, o uso da associacdo insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses,
antes de introduzir a insulina de agéo prolongada®’.

4. No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ac¢do longa (grupo da
insulina pleiteada glargina).

5. Entretanto, consta em documento medico (Num. 111881759 - P4g. 1), que a Autora
“faz uso de insulina regular e NPH, porém ainda apresenta grande variabilidade glicémica com
hiperglicemias capazes de levar a cegueira e insuuficiéncia renal e hipoglicemias graves capazes
de levar a coma e morte”. Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS néo se configura
com alternativa terapéutica neste momento.

6. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes 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 decisbes ho manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

7. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, 0 método de monitorizacdo
FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo??.

8. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes 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

HUSISTEMA 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: 14 mai. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/09 mai abr. 2024.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG®*,

9. Assim, informa-se que apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro
clinico do Autor, o leitor e sensor (FreeStyle Libre®) ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do
fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado
através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS.

10. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de
medida de glicemia capilar - automonitorizagdo convencional) preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes, esta coberto pelo SUS para o quadro clinico da Autora, assim como o
equipamento glicosimetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para
aplicacdo de insulina e lancetas para punc¢do digital, para distribuicdo gratuita, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

» Para acesso aos equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes, seringas e lancetas), a Autora deve se dirigir & Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacdo.

11. Destaca-se que 0s itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF- RJ 6485
Mat. 1292 Mat. 50133977

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

13 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 14 mai. 2024.

4 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: 14 mai. 2024.
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