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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2085/2025.
Rio de Janeiro, 27 de maio de 2025.

Processo n® 0815100-77.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 04 anos, portadora de Diabetes mellitus tipo 1 com pleito de
Insulina degludeca (Tresiba) e Sensor de glicose Libre 2 plus.

De acordo com os documentos médicos emitidos em 04 de abril de 2025 pela
Dra.

e A Autora esta em uso de insulina desde 2024, sendo acompanhada no setor de Endocrinologia
do Hospital Universitario Antdnio Pedro. (Num. 192380752 - Pag. 7-8)

e Encontra-se em uso de insulina NPH e andlogo de insulina rapida hd mais de 3 meses. De
acordo com os resultados de hemoglobina glicada, glicemia de jejum e automonitorizagéo da
glicemia capilar (6x ao dia) estd mantendo mau controle glicémico com hiperglicemias graves
e hipoglicemias assintomaticas, tais hipoglicemias sdo uma complicacéo grave que aumenta o
risco de mortalidade nesses pacientes. Recomenda a troca de insulina NPH por analogo de
insulina de a¢éo prolongada (Degludeca) para melhor controle glicémico e diminui¢édo do
risco de complicacOes inerentes ao diabetes e reducéo do risco de mortalidade.

e Foram prescritos: Insulina degludeca (Tresiba) — 01 caneta/més - aplicar 5Ul via
subcutanea pela manha e Sensor de glicose libre 2 plus — 02 sensores/més - aplicar 01 sensor
a cada 15 dias.

O medicamento insulina degludeca estd indicado em bula para 0 manejo de
diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora.

O grupo das insulinas andlogas 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 Saude 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 esti cadastrada no CEAF apenas para o
recebimento insulinas analogas de acdo prolonga, com status aguardando autorizacdo. Dessa
forma, a via administrativa ja esta sendo utilizada.

!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: 27 mai. 2025

2Ministério da Salde. 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: 27 mai. 2025

3Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 27 mai. 2025
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Salienta-se ainda que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

e Insulina degludeca (Tresiba®) 100Ul/ 3mL — 1 unidade possui preco
maximo de venda ao governo R$ 106,10.

Quanto ao Sensor de glicose Libre 2 plus, dispositivo para monitorizacdo
continua, 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 Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes
dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir 0 bom controle
glicémico é necessario que 0s pacientes realizem avaliacBes periddicas dos seus niveis
glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e
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 devem ser orientados
sobre os objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisdes no_manejo de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

“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: 27 mai. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 27
mai. 2025

® 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: 27 maio 2025.
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De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do DM tipo 1, o método de
monitorizagdo Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1
bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento nao apresentaram dados de beneficio inequivoco
para a recomendacdo no referido protocolo’.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacao do
Sistema flash de Monitoriza¢do 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 solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo
Nacional das AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto
Diabetes Brasil (IDB), no presente momento o pedido de incorporagéo se encontra em tramite na
CONITEC, em fase de analise, sem posicionamento sobre a incorporagao.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagcdo continua de glicose (SMCQG)
representa um importante avango. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes como: 1) durante
periodos de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao 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
SMCG8?.

Diante do exposto, informa-se que o sensor e leitor (Sensor de glicose Libre 2
plus) para monitorizagdo continua de glicose, apesar de indicado para 0 manejo do diabetes
mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial no
tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

Quanto & disponibilizagdo do sensor e leitor (Sensor de glicose Libre 2 plus)
para monitorizagdo continua de glicose, no ambito do SUS, informa-se que ndo_esta
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu
fornecimento.

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 monitorizagdo continua da glicose por
escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na avaliagdo foi
mencionado que a monitorizagdo 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 os pacientes, os custos foram considerados muito altos para o
SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a deliberagdo os membros
do plenério também apontaram a inseguranca sobre a incorporacdo do produto para idades
especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima prevaléncia no Brasil.

" BRASIL. Ministério da Salde. 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: 11 mar. 2025.

8 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso em: 27 maio 2025.

9 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: 27 maio 2025.
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Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para
0 quadro clinico da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1, assim como o equipamento glicosimetro
capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas, contemplados na Portaria de Consolidagdo n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 para distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico
dos pacientes dependentes de insulina.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus tipo 1, o qual ndo contempla o
dispositivo pleiteado.

Salienta-se ainda que os itens o produto requerido possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Meédica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF- RJ 9714
Matr. 286.098-9 ID. 4391185-4

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

10 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: 27 maio 2025.
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