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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2944/2025.
Rio de Janeiro, 29 de julho de 2025.

Processo n° 0841381-73.2025.8.19.0001,
ajuizadoporC.C.V.T.D.C.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do
medicamento Liraglutida 6,0mg/mL (Saxenda®), insulina glargina (Lantus®), insulina Asparte
(Novorapid® ou Fiasp®) e do sensor FreeStyle® Libre 2 Plus (Num. 183549457 - Pag. 2).

De acordo com documentos médicos (Num. 183549468 - Pag. 1; Num. 183549471
- Pag. 1), a Autora, 54 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1 (DM 1), necessita do
uso diario de insulina glargina (Lantus®) ao dia e insulina Asparte (Novorapid® ou Fiasp®),
conforme glicemia e do uso do FreeStyle® Libre para verificacdo de glicemias. Além disso, faz
uso de Liraglutida 3,0mg (Saxenda®) - 1 vez ao dia.

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

DO SISTEMA FLASH DE MONITORIZACAO CONTINUA DA GLICOSE

O dispositivo para monitorizagdo continua - sensor de monitoramento continuo
de glicose (sensor FreeStyle® Libre 2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de
glicose que possui duracdo de até 15 dias. E aplicado na parte traseira superior do braco e
permanece fixo no local devido a uma camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento estéril e flexivel inserido no subcutaneo que, em contato com o liquido
intersticial, mensura a glicose presente na corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma
continua, para um smartphone compativel. Possui histérico das Ultimas 8 horas dos niveis de
glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a tendéncia do nivel de glicose. Através de um
aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as informagdes de glicose e oferece andlises e
relatorios que ajudam no tratamento do diabetes e na tomada de decisdes?.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534>. Acesso em: 24 jul.
2025.

2 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:<https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bran
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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 decisGes mais assertivas em relagéo ao tratamento do diabetes®.

Diante 0 exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua esta
indicado para o0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora - diabetes mellitus tipo 1 (Num.
183549471 - Pag. 1).

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 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 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), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo 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 24 .

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 medigdo 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

d_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgLtW
_D_BwE>. Acesso em: 24 jul. 2025.

3 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: 24 jul. 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: 24 jul. 2025.
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deliberacdo os membros do plenario 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. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 953/2024. Publicada no Diério
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avango. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacGes como: 1) durante
periodos de réapida 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
SMCGS”.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo_para monitorizacdo continua
FreeStyle® Libre apesar de estar_indicado para o 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 disponibilizacdo, ressalta-se que o dispositivo para monitorizacao
continua — FreeStyle® Libre nédo estd padronizado, no dmbito do SUS, em nenhuma lista para
dispensagdo no municipio e no Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de
Janeiro quanto ao seu fornecimento.

Adicionalmente, destaca-se que, no gque tange ao quantitativo de fato necessario, de
acordo com as recomendacdes técnicas do fabricante®, é preconizada a periodicidade de troca do
sensor a cada 14 dias, ou seja, 1 unidade a cada 14 dias.

J& o teste de referéncia (tiras reagentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional), assim como
0s insumos para medir a glicemia capilar (glicosimetro compativel e lancetas), além de indicados,
sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

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

Elucida-se que a monitorizagéo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota
de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas

% 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: 24 jul. 2025.

® FreeStyle Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso em: 24 jul. 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: 24 jul. 2025.

8 ABBOTT. Sensor FreeStyle® Libre. Disponivel em: <https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-sensor.html>. Acesso em: 24
jul. 2025.
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que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: l6bulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o
dispositivo para monitorizacéo continua — FreeStyle® Libre.

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 ndo esta
contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra contemplada para distribuicdo gratuita pelo
SUS, conforme consta na Portaria de Consolida¢ao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Salienta-se que o dispositivo para monitorizacdo continua possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
sistema/dispositivo_para _monitorizacdo continua de glicose. Assim, cabe mencionar que
FreeStyle® Libre corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133/2021, a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracéo e a promocdo do desenvolvimento nacional sustentvel. Sendo assim, 0S processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

DO MEDICAMENTO

Inicialmente cumpre informar que a Liraglutida 6,0mg/mL sob o nome
comercial Saxenda®, possui indicacdo em associacdo a uma dieta hipocaldrica e aumento do
exercicio fisico para controle crénico de peso em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) de:
30 kg/m2 ou maior (obesidade) ou 27 kg/m2 ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono.

Nesse sentido, cumpre informar que que a descri¢do das patologias e comorbidades
que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (Num. 183549468 - Pag. 1; Num.
183549471 - P4g. 1), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu
uso_no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo da
Liraglutida 6,0mg/mL (Saxenda®), se sugere a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as
demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no
tratamento da Autora.

Em relagdo a insulina glargina (Lantus®) e insulina Asparte (Novorapid® ou
Fiasp®) estdo indicadas ao tratamento do quadro clinico da Autora.

Quanto a indicacdo no &mbito do SUS:

9 Avaliagdo 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: 24 jul. 2025.

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: 24 jul. 2025.
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¢ Insulinas analogas de acdo répida (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 Saude disponibiliza a insulina andloga de acéo rapida, por meio da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

¢ Insulinas analogas de_acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1*2. O referido farmaco,
pertence ao Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Diabete Melito Tipo 1 (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019)*°.

Acrescenta-se que, conforme o Informe n® 03/2025 — CEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitagcfes da insulina analoga de acdo prolongada j estdo sendo
aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF.

Deste modo, para o acesso a insulina_analoga de acdo rapida e prolongada
disponibilizada no CEAF para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/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 autora deverd realizar o cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA Xl - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, localizada na ua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd
da Praca Onze), munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
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 nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

UBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo Especializada A Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. 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: 29 jul. 2025.

2Comissdo 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: 29 jul. 2025.

13 Grupo 1A - medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais s&o fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacédo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

UBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada A Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS 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: 29 jul. 2025.

1BRASIL. Ministério da Satde. 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: 29 jul. 2025.
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Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, 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 acao rapida + insulina NPH,
por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

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

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*¢, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?':

e Liraglutida 6,0mg/mL (Saxenda®) 3mL x 1 sistema de aplicacdo — R$ 169,17
e insulina glargina (Lantus®) solucéo injetavel vidro transparente 3mL — R$ 52,69

e insulina Asparte (Novorapid®) solucéo injetavel vidro transparente 10mL — RS 83,88

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 jul 2025.

’BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
jul. 2025.
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