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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
insulina glargina e insulina glulisina e aos insumos Sensor Libre®, glicosimetro, lancetas , fitas
Freesstyle Optium Cetona e I-port medtronic 6mm.

| - RELATORIO
1. De acordo com impresso propio (Num. 114964441 - P4g. 1 a 5), emitido em 25 de
marco de 2023 , pelo| |, @ Autora é portadora de diabetes mellitus Tipo

1, em uso insulina glargina (Lantus®), insulina glulisina (Apida®) e necessita de acompanhamento
estreito da glicemia , para evitar variabiliadde glicémica (hipoglicemia e hiperglicemia). Assim
sendo foi indicado o uso de

e Sensor Libre® — afericdo da glicemia 3 unidades ao mes
e Lancetas G tech — 3 unidades ao dia

e Tiras Freestyle Optium Cetona -1 caixa a0 mes

e Fitas Gtech free — 150 tiras ao mes

e Agulhas BD 4 mm — 01 caixa com cem unidades ao mes
e |-port medtronic 6 mm- 01 caixa ao mes

e Insulina glargina (Lantus®)

e Insulina glulisina (Apida®)

2. Foi informado o cddigo de Classifica¢do Internacional de Doencas (CID-10) E10 -
Diabetes mellitus insulino-dependente

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade
de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o Jodo de
Meriti.

8. 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracéo da glicemia capilar.

9. 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.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

12. 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar.
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13. A Portaria de Consolidagéo 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.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS, portadores de
diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa
de Hipertensédo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua ag&o, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complica¢Bes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destruu;ao da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria 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 autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcdo, a causa é desconhecida
(tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo 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 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), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio 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; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2024.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2024.

3 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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 03
mai. 2024.
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4. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentrac@es de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem vérias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcéo
mental, ataques, coma e até morte®.

5. A hiperglicemia é o nivel anormalmente alto de glicemia®. A hiperglicemia
desenvolve-se lentamente, permanecendo assintomatica por varios anos. O diagnéstico de diabetes
baseia-se na deteccdo da hiperglicemia. O controle da hiperglicemia assume maior importancia na
prevencdo das complicagbes microvasculares do que na prevengdo das complicagdes
macrovasculares. A apresentacdo do diabetes tipo 1 é em geral abrupta, acometendo principalmente
criangas e adolescentes sem excesso de peso. Na maioria dos casos, a hiperglicemia é acentuada,
evoluindo rapidamente para cetoacidose, especialmente na presenca de infeccdo ou outra forma de
estresse. Assim, o trago clinico que mais define o tipo 1 é a tendéncia a hiperglicemia grave e
cetoacidose’.

DO PLEITO

1. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solu¢do 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 brago. 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 0 sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema
Abbott FreeStyle® inclue 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 satde tomem decisGes mais assertivas em relacdo ao tratamento do
diabetes®.

2. Os glicosimetros s&o dispositivos médicos que tém por finalidade apontar a medicéo
aproximada da concentrac;ao de glicose no sangue. A forma mais utilizada para o monitoramento
domeéstico da glicemia é realizada pelo uso de glicosimetros. Porém, para uma medicdo adequada, o
usuério ou o paciente deve fazer uso de tiras de teste e lancetas descartaveis compativeis com o
modelo de equipamento que possui, além de seguir estritamente suas instrugdes de uso®.

3. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 03 mai. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 03 mai. 2024.

® Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigéo de hiperglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 03 mai. 2024.

" BRASIL. Ministério da Salde. Cadernos de Atencéo Bésica. Estratégias para o Cuidado da Pessoa com Doenga Cronica — Diabetes
Mellitus. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>.
Acesso em: 03 mai. 2024.

8 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: 03 mai. 2024.

¢ Ministério do desenvolvimento, indistria e comércio exterior Instituto nacional de metrologia, qualidadee tecnologia — INMETRO.
Programa de Analise de Produtos: Relatério Sobre a Analise em Manuais de Instrucdo de Uso de Glicosimetros e Seus Acessorios.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Disponivel em: <
http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/glicosimetro.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2024.
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indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S&o indicadas para uso
doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

4, As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequagdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis
da glicose sanguinea’.

5. Tira reagente de cetona (FreeStyle® Optium) séo utilizados para medir 0s corpos
cetbnicos no sangue durante a hiperglicemia e periodos de doenca, permite agir antes de se
desenvolver uma situacdo de cetoacidose!?

6. | -Port Medtronic ® é um dispositivo para admlnlstragao direta de farmacos, sem
necessidade de inje¢des. Reduz o nimero de perfuracfes cutaneas de varias vezes por dia a uma vez
a cada trés dias (ao aplicar uma nova porta de injecdo). Pode ser utilizado por até 72 horas ou 75
aplicagdes, minimizando o desconforto de maltiplas picadas diérias. Indicado para casos variados, 0
i-Port Advance® pode ser administrado com canetas e seringas, e para inje¢des subcuténeas de
qualquer medicacdo prescrita, incluindo a insulina. Pequeno, circular, discreto —do tamanho de uma
moeda — o dispositivo fixa na pele com um adesivo. A inovadora aplicagdo permite a introducéo,
praticamente indolor, do tubo flexivel sob a pele: uma cénula que atua como porta de entrada da
medicacdo no tecido subcutaneo. A terapia € isenta de prescricdo médica.'®

7. A insulina glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana anéaloga
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®®.

7. A insulina analoga de acdo rapida glulisina (Apidra®) indicado para o tratamento
de diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2 que requer tratamento com insulina. Apresenta inicio de acdo
mais rapida e duragdo mais curta do que a insulina regular®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus Tipo 1, com
variabilidade glicémica (Num. 114964441 - P4g. 4 e 5), solicitando o fornecimento de Sensor
Libre® ,Lancetas G tech® , Tiras Freestyle Optium Cetona , Fitas Gtech® free , Agulhas BD® 4
mm Iport medtronic® 6 mm, Insulina glargina (Lantus®), Insulina glulisina (Apida®) ( Num.
114962483 - Pag. 20).

10 GRUPO INJEX. Injex IndUstrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 03 mai. 2024.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Saude, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Ncleo de Apoio a Satde da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/nucleo_apoio_saude_familia_cab39.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2024.

12 Abbott. Tiras reagentes FreeStyle Optium p-Ketone. Disponivel em: https://www.freestylediabetes.pt/nossos-produtos/gama-
deprodutos/tiras-de-glicemia-e-tiras-de-corpos-cetonicos/tiras-freestyle-precision-ss-ketone. Acesso em: 03 mai. 2024.

13 Medtronic-Iport -.Disponivel em :< https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/diabetes/getting-
therapy.htm>. Acesso em :03 mai.2024

14 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 22 maio 2024.

15 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) pela Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1324516?nomeProduto=APIDRA. Acesso em: 22 maio 2024.
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2. 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 € uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado atraveés 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, 0s pacientes orientados sobre os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decis6es no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo®.

3. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento nao apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacéo
no referido protocolo?®.

4, Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
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 situacbes 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?!" 18,

5. Acrescenta-se que a monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas
que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: l6ébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®®.

6. Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de
nao 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.

16 BRASIL. Ministério da Satde. 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/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2024.

17 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 03 mai. 2024.

18 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: 03 mai. 2024.

1% Avaliacdo 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: 03 mai. 2024.
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7. Informa-se que glicosimetro , lancetas e fitas ,tiras reagentes de cetona ( Free
Style®) I-portmedtronic® , estdo indicados a0 manejo da condigdo clinica da Autora - diabetes
mellitus Tipo, com varlabllldade glicémica (Num. 114964441 - Pag. 4 e 5).

8. Quanto a disponibilizacdo de Sensor libre®, glicosimetro, tira reagente de cetona,
Iport Medtronic, lancetas e fitas no &mbito do SUS, seguem as consideracoes:

> Sensor libre® ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro.

> Glicosimetro (alternativa ao sensor libre®), lancetas e fitas estéo padronizados para
distribuigdo gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes
de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a
representante legal da Autora deverd comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima de
sua residéncia, com o receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo
> Tiras reagentes de cetona e I-port medtronic ndo se encontram padronizados em

nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no municipio de Sdo Joao de Meriti e do
estado do Rio de Janeiro

9. No que tange os medicamentos pleiteados insulina glargina (Lantus®) e insulina
glulisina (Apida®), informa-se que estdo indicados para o manejo do quadro clinico da Autora —
diabetes mellitus tipo I, conforme relato médico (Num. 114964441 - Pags. 1 a 5).

10. Quanto a disponibilizacdo do medicamento no SUS, cabe informar que:

¢ Asinsulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporados_ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1%, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisigdo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado?+?. Contudo, 0
medicamento insulina glargina ainda ndo integra®®, uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do
Municipio de Sdo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas analogas de agdo rapida (grupo da insulina glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de
acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento
da referida doenca. A dispensacéo é feita pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 22 maio 2024.

21 Ministério da Saude. 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: 22 maio 2024.

22 Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 22 maio 2024.

2 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: 22 maio 2024.
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com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde
dos Estado® %,

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, foi
verificado que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina analoga de acéo répida ofertada
pelo SUS.

12. Para acesso a insulina analoga de acdo rapida disponibilizada pelo SUS, estando dentro
dos critérios estabelecidos no protocolo clinico e seja refratario ou intolerante ao uso de insulina
regular por, pelo menos, 03 meses, a Autora ou sua representante legal devera solicitar seu cadastro
no CEAF comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, Riofarmes Duque de Caxias -
Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto Tel.: (21)98235-0066/98092-2625, portando
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia;
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos
de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdao do PCDT.

13. Em relagdo a alternativa terapéutica disponibilizada no SUS, destaca-se que,
atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no ambito da Atengado Basica,
as insulinas NPH e regular em alternativa ao medicamento pleiteado insulina glargina. Contudo,
conforme relato médico a Autora “Ja utilizou todas as terapias oferecidas no SUS e ndo obteve
sucesso”.

14. Elucida-se que insulina glargina (Lantus®) e insulina glulisina (Apida®), Sensor
libre®, glicosimetro, lancetas e fitas possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

E o Parecer

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti, do Estado do Rio de Janeiro,
0 processo supracitado em retorno para ciéncia.

LAIS BAPTISTA TASSYA CATALDI CARDOSO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ: 21.278
ID. 4.250.089-3 ID: 50377850

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

24 Ministério 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: 22 maio 2024.
p g gisig p _9U_U7_
% Ministério da Saude. Relagio Nacional de M dicamiﬂios Esiencg 'séRENAM 2022). Disponivel em:
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