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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1907/2025.
Rio de Janeiro, 15 de maio de 2025.

Processo n® 1636145-89.2011.8.19.0004,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 35 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1,
apresenta instabilidade glicémica, solicitando o fornecimento dos sensores para o Dispositivo de
monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle® Libre), agulhas de 4mm para canetas de insulina e
dos medicamentos insulina glargina (Toujeo®) e insulina asparte (Novorapid®) (Pag. 719).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacfes em longo prazo. No diabetes mellitus tipo |
ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a
administracéo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose®.

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 altera¢cbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacgBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

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 aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

O dispositivo para monitorizagdo continua (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 braco 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 salide tomem decisfes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes®.

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizacdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao 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: 15 mai. 2025.

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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 15
mai. 2025.

3 Sociedade 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 mai. 2025.

4 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 15 mai. 2025.
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Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua —
sensor e leitor (FreeStyle® Libre) e agulhas de 4mm para canetas de insulina estdo indicados
para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Pag. 719).

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 0s niveis de controle metabdlico
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?.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo 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 solicitagdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associagdo Nacional de Atengdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisdo de ndo_incorporar, no &mbito 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°.

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 incorporacdo do sistema de monitorizacdo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacdo 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 0s pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a
deliberacdo os membros do plenario também apontaram a inseguranca sobre a incorpora¢ao 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 Deliberacdo n® 953/2024. Publicada no Diario
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20258,

Ressalta-se que o 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 relacdo 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

> PORTARIA 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: 15 mai. 2025.

® Sistema flash de monitorizagao da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendagéo 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: 15 mai. 2025.
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(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 néo 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'8,

Diante 0 exposto, informa-se que o sensor (FreeStyle® Libre) apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. 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.

No que tange a disponibilizacédo, ressalta-se que o sensor (FreeStyle® Libre) e
agulhas de 4mm para canetas de insulina, ndo estdo padronizados, no dmbito do SUS, em
nenhuma lista para dispensacdo no municipio de Sdo Gongalo e no Estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro guanto ao
seu fornecimento.

Ja o teste de referéncia (tiras/fitas reagentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitoriza¢ao convencional) assim como o
aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro compativel) e lanceta para medicdo da glicemia
capilar, além de indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicdo gratuita,
no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

e Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas), a Autora deve se dirigir a Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacdo.
Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

¢ Adicionalmente, ressalta-se que a alternativa terapéutica sugerida, padronizada
no SUS, para o monitoramento glicémico de pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas),
também néo estd contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra contemplada
para distribuicdo gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria de Consolidacéo
n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Glicosimetros (alternativa ao sensor libre®), e fitas estdo padronizados para distribuicdo
gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertenséo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora devera comparecer a
Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia, com o receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 15 mai. 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 mai. 2025.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 15 mai. 2025.
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Elucida-se que as agulhas de 4mm para canetas de insulina e o Sensor
(FreeStyle Libre®), possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA.

A Insulina Glargina 300U/ml (Toujeo®) é um medicamento que contém insulina
glargina, uma insulina parecida com a insulina humana, produzida a partir da tecnologia de DNA-
recombinante. A atividade principal das insulinas é a regulacdo do metabolismo da glicose.
TOUJEO 300 U/ml apresenta um efeito mais prolongado guando comparado com a insulina
glargina 100 U/ml. Esta acdo prolongada da insulina glargina estd diretamente relacionada a sua
menor taxa de absorcdo, o que permite uma Gnica administracdo ao dia. E indicada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 e 2 em adultos que necessitam de insulina basal (longa
duracéo) para o controle da hiperglicemia (nivel alto de agticar no sangue)*°.

A Insulina Asparte (Novorapid®) é um anéalogo da insulina humana, de agdo
rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminui¢do da glicose sanguinea da insulina Asparte
ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se & receptores de insulina
nos musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a producéo de glicose do figado.
Esté4 indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®?.

Informa-se que as insulinas de acéo réapida (asparte, lispro) e a insulina de acéo
prolongada (glargina), estdo indicadas no manejo do diabetes mellitus, condi¢do descrita para a
Autora.

O grupo das insulinas analogas 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. O
Ministério da Salde disponibiliza a insulina andloga de acdo rapida, por meio da Secretaria de
Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O grupo das insulinas anélogas de agdo prolongada (glargina, determir e
degludeca) foi incorporado ao SUS pela Portaria n® 19, de 27 de margo de 2019 para o tratamento
do diabetes mellitus tipo 1*2 perfazendo o grupo de financiamento 1A, O Ministério da Satde
disponibiliza a insulina andloga de acdo prolongada, por meio da Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos pleiteados.

Para 0 acesso as insulinas analogas ofertadas pelo SUS, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas

10 TOUJEO® SOLOSTAR®. Disponivel em: https://www.4bio.com.br/wp-content/uploads/2019/06/Toujeo-963.pdf. Acesso em: 15
mai. 2025.

11 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 15 mai. 2025.

2Comissio 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 mai. 2025.

13Ministério 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.html>. Acesso em: 15 mai. 2025.

MMinistério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2025.
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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 execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a Autora
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Satde — Séo
Gongcalo, situado na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverad conter a descricdo do quadro clinico da paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Cabe ressaltar ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica (PCDT)® do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde é
preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associacao insulina de acdo rapida + insulina NPH,
por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo prolongada.

Salienta-se ainda que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o insulina de acdo rapida (asparte, lispro) e a insulina de acdo prolongada (glargina)
possui preco de fabrica R$ 83,88 e R$ 56,69 respectivamente, para o ICMS de 0%°.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de S0 Gongalo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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

15 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 15 mai. 2025.
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