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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1994/2025
Rio de Janeiro, 22 de maio de 2025.

Processo n° 0800297-15.2025.8.19.0059,
ajuizado por

representada por

Trata-se de Autora, 14 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1
(CID10: E10), solicitando o fornecimento do Dispositivo de monitorizacdo continua de glicose
(FreeStyle® Libre) e seus sensores e do medicamento insulina glargina (Num. 177282220 - Pégs.
1-2, Num. 177282219 - Pags. 3 a 8, Num. 177282221 - Pags. 8 a 11).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complica¢es 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®.

O dispositivo para monitorizacdo 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?.

Diante o0 exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizagdo continua —
sensor e leitor (FreeStyle® Libre), estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico que acomete a
Autora (Num. 177282219 - Pag. 4-8).

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacdes 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 metabdlico
forem constantemente insatisfatorios. 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 Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, So 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: 22 mai. 2025.

2 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: 22 mai. 2025.
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Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do sistema de monitorizagéo
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 medi¢do por fitas. Ainda que o
produto analisado apresente beneficios relevantes para os 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 inseguranga sobre a incorporagdo 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, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20253,

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 24

Ressalta-se que o SMCG representa um importante avan¢co, 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 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 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
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG5®.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizagdo continua
(FreeStyle® Libre) apesar de estar indicado para o manejo do quadro clinico da Autora, néo 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 disponibilizacdo, ressalta-se que o dispositivo para monitorizacao
continua (FreeStyle® Libre), ndo estd padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para
dispensacdo no municipio de Silva Jardim 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.

3 Sistema flash de monitorizagéo da glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendacéo 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: 22 mai. 2025.

4 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: 22 mai. 2025.

5 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 22 mai. 2025.

® 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: 22 mai. 2025.
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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 medi¢do 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, conforme
consta na Portaria de Consolidacdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

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

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.

Elucida-se que o dispositivo para monitorizacdo continua (FreeStyle® Libre) e
Seus sensores, possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

A insulina glargina é uma insulina humana analoga com baixa solubilidade em pH
neutro. E indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e 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 duracéo) para o controle da hiperglicemia. Apds injetada no tecido subcutaneo
forma micro-precipitados que liberam continuamente a insulina sem formagdo de pico, com
duracéo de acdo prolongada, permitindo uma Unica administragéo no dia®.

Informa-se que a insulina de acdo prolongada (glargina) esta indicada no
manejo do diabetes mellitus, condicdo descrita para a Autora.

O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, determir e
degludeca) foi incorporado ao SUS pela Portaria n® 19, de 27 de marco de 2019 para o tratamento
do diabetes mellitus tipo 1° perfazendo o grupo de financiamento 1A%, O Ministério da Salde
disponibiliza a insulina analoga de a¢do 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 Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos pleiteados.

Para 0 acesso a insulina anéloga de acdo prolongada, ofertada pelo SUS, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidagdo 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 ambito do SUS, a
responsavel pela Autora deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia
Central de Rio Bonito, situado na Rua Getulio Vargas, 109 - Centro — Rio Bonito (WhatsApp:
(21) 97508-1841), munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de

" 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: 22 mai. 2025.

8 INSULINA GLARGINA. Disponivel em: https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/533483/INSULINAGLARGINA. Acesso em
22 mai. 2025.

9Comissao 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 mai. 2025.

OMinistério 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 mai. 2025.

HMinistério da Satide. Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2025.
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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 Solicitagéo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera 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 Saude, 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 Saude é
preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associacdo insulina de acéo rapida + insulina NPH,
por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo prolongada.

Salienta-se ainda que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)'?, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?*3;

e Insulina glargina (Lantus®) 100 U/mL solucéo injetavel refil com 3mL, apresenta
menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 52,69.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF- RJ 6485
Matr.: 297.449-1 ID. 50133977

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 maio 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
13 maio 2025.
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