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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1940/2024
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2024.

Processo n°® 0000941-67.2023.8.19.0024,
ajuizado por| |

, Neste ato representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento insulina
glargina (Lantus®) e ao insumo dispositivo de monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle
Libre®) com sensores.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira — SUS (fls. 192 a 194), assinados pelo médico | | em 19

de margo de 2024, a Autora, 15 anos de idade, € portadora de diabetes mellitus tipo 1 desde 2011,
com quadro de labilidade glicEmica com hipoglicemias graves, sendo indicado o uso de analogos
de insulina de acao prolongada (glargina) e acéo curta, ndo podendo ser substituidos por insulina
NPH e regular.

2. Além disso, foi indicado o uso de dispositivo de monitorizacdo continua da
glicose (FreeStyle Libre®) com sensores (1 sensor a cada 14 dias) considerando que a Autora
apresenta labilidade glicémica frequente, com risco de hipoglicemias graves e sequelas
neuroldgicas associadas. Segundo o médico assistente, tal dispositivo informa a glicemia de forma
continua e mostra a tendéncia de sua queda, possibilitando a familia a tomada de decisdo antes da
ocorréncia da hipoglicemia, minimizando assim o risco de episodios graves com convulsao e perda
de consciéncia. O uso de glicosimetro e fitas para glicemia podem ser usados de forma alternativa,
porém mostra o valor do momento, ndo mostrando os valores da glicose nos intervalos nem
tendéncia da glicemia, o que se mostrou muito importante no caso da Demandante.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. 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,
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receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

4, 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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. 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.

7. 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.

8. A Deliberagdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

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

11. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua ac¢do, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complica¢des cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
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qualidade de vida e elevacdo 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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagdo 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 1 ocorre a destruicdo 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 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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.

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

4 Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia, episddios de
hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos
contrarreguladores: suprime a secrecdo de insulina pelas células-beta, estimula a liberacdo de
glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do horménio de
crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de noradrenalina de neurdnios
simpaticos pos-ganglionares e acetilcolina dos pos-ganglionares simpaticos e parassimpaticos, além
de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser classificados em duas categorias:
0S neurogénicos ou autondmicos (palpitacdo, tremor, ansiedade, etc.) e os neuroglicopénicos
(sensacdes estranhas, como calor, formigamentos; Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)®.

DO PLEITO

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

2. O Sistema de Monitorizacdo Continua da Glicose (FreeStyle® Libre) é composto
de um sensor e um Jeitor. 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

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo 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: 28 mai. 2024.
2ELIASCHEWITZ, 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 28 mai. 2024.

3 Nery M. Artigo de revisdo - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arg Bras Endrocrinol
Metab 2008;52/2. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso
em: 28 mai. 2024.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 28 mai. 2024.
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com o liguido 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. 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 decisfes mais assertivas em
relagdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe explicar que as preparacbes de insulina analoga sao
classificadas de acordo com sua duragdo de acdo em preparacOes de acdo rapida (asparte, lispro e
glulisina) e acdo prolongada (glargina, detemir e degludeca).

2. Informa-se que tanto a insulina analoga de acdo rapida quanto a de acgdo
prolongada (glargina), estdo indicadas no manejo do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), condicéo
descrita para a Autora.

3. O grupo das insulinas anélogas de agdo rdpida e o de acdo prolongada foram
incorporados no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1)®” e perfazem as linhas de
tratamento preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca,
publicado pelo Ministério da Salde em 20198, tendo sido listados no Grupo 1A° de financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

e Cabe esclarecer que a insulina analoga de a¢do prolongada foi incorporada no SUS com
a condicdo de gue o0 custo do medicamento fosse igual ou inferior ao da insulina humana
NPH. Apos sua incorporacdo, no final de 2020, foram realizados dois pregfes para sua
aquisicdo, mas nenhuma empresa participante aceitou a reducdo de precos para se chegar
ao valor aprovado anteriormente®®.

e Diante disso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), em 2022, solicitou a Conitec a exclusdo, do
SUS, de insulinas analogas de acdo prolongada no tratamento de pacientes diagnosticados
com diabetes mellitus do tipo 1. Apo6s a avaliacdo e a recomendacdo da Conitec, 0
Ministério da Salde decidiu_ndo_alterar, no_ambito do SUS, a incorporacdo desse
grupo de insulina®.

4, Contudo, até 0 momento, o tratamento medicamentoso disponivel no SUS conta
apenas com a insulina andloga de acdo réapida (grupo 1A) e as insulinas reqgular e NPH (atencao

5 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
gue-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 28 mai 2024.

 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do Sistema
Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 28 mai. 2024.

" BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2017/prt0010_21_02_2017.html>.
Acesso em: 28 mai. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta 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: 28 mai. 2024.

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

10 CONITEC. Relatério de Recomendagio n° 783. Novembro/2022. Alteracéo das Insulinas analogas de agéo prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 28 mai. 2024.
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basica'>'?). E, em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verifica-se que a Autora possui cadastro no CEAF para o recebimento da insulina analoga de agdo
rapida padronizada.

6. Acrescenta-se que, de acordo com o PCDT-DM1, o tratamento com o grupo da
insulina analoga de acéo prolongada esta condicionado ao uso prévio da insulina NPH associada a
insulina analoga de acdo rapida por pelo menos 03 meses.

7. Né&o ha informagbes em laudos médicos acostados aos autos que certifiquem que a
Autora ja realizou o esquema terapéutico preconizado no SUS para 0 manejo do DM1, que envolve
0 uso prévio de insulina NPH associada a insulina analoga de acéao rapida por pelo menos 3 meses
(vide item 6). Assim, recomenda-se que a médica assistente avalie a possibilidade de uso da
insulina NPH em substitui¢do ao pleito insulina de acdo prolongada (glargina) pleiteada.

8. O acesso a insulina NPH se da através da unidade basica de saude mais proxima da
residéncia da Autora.

9. 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 decises no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo®®.

10. 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, o método de monitorizacao
FreeStyle® Libre foi avaliado em somente 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.

11. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € 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 nao
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 répida 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

11 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisicdo de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

12 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

13 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: 28 mai. 2024.

14 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 28 mai. 2024.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG?™1,

12. Diante do exposto, informa-se que o dispositivo de monitorizacdo continua da
glicose (FreeStyle Libre®) com sensores apesar de estarem indicados para o manejo do quadro
clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1, 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.

13. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que o Dispositivo de Monitoragdo
Continua FreeStyle® Libre e sensores pleiteados, ndo estdo padronizados, no ambito do SUS,
em nenhuma lista para dispensagdo no municipio e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva ao seu fornecimento.

14, Destaca-se que tanto os medicamentos quanto o dispositivo de monitorizacdo
continua da glicose (FreeStyle Libre®) e sensores, possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Farmacéutico Enfermeira
CRF-RJ 15023 COREN/RJ 48034
1D.5003221-6 Matr.: 297.449-1
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA JACQUEL INE ZAMBONI MEDEIROS
. SILVA Farmacéutica
Assistente de Coordenacéo CRF- RJ 6485
ID. 512.3948-5 Mat. 50133977

MAT. 3151705-5

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

15 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMitli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 28 mai. 2024.

16 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: 28 mai. 2024.
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