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Processo n° 0040652-76.2019.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 7° Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos insulina
Glargina (Basaglar®) e insulina Asparte (Fiasp®), ao dispositivo de monitorizacéo continua da
glicose (FreeStyle Libre®) e seus sensores e inclusdo do insumo agulha para caneta de insulina.

| - RELATORIO

1. Acostado as pags. 258 a 264 se encontra o PARECER
TECNICO/SES/SJI/INATJIUS N° 2389/2020, elaborado em 13 de novembro de 2020, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos a indicagdo e ao fornecimento no dmbito do SUS dos
medicamentos Insulina Asparte, Insulina Glargina, Metformina 500 mg, Rosuvastatina 10 mg
e aos insumos glicosimetro Intersticial e seu sensor FreeStyle Libre.

2. De acordo com documento médico mais recente (Pag. 347) emitido em 20 de
fevereiro de 2024, pela médica | |, Autora, apresenta quadro de
hipoglicemias frequentes. Faz uso de insulina glargina, acompanhada de insulina Asparte as
refeicdes conforme valor glicémico aferido segundo escala. Por exercer atividade profissional
externa e a fim de melhor leitura de glicemia, solicita liberagdo dos seguintes itens:

e Insulina Glargina (Basaglar®) - 07 canetas por més;
e Insulina Aspart (Fiasp®) - 02 canetas por més;

e Leitor (FreeStyle Libre®);

e Sensor (FreeStyle Libre®);

e agulha para caneta de insulina - 90 unidades/més para Aspart e 30 unidades/més para

Glargina;
11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Ja abordadas no PARECER TECNICO/SJNATJUS N° PARECER

TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2389/2020 (Pags.: 258 a 264).

DO QUADRO CLINICO
1. Ja abordado no PARECER TECNICO/SI/NATJUS N° PARECER
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TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2389/2020 (Pags.: 258 a 264).

DOPLEITO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SJNATJUS N° PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2389/2020 (Pags.: 258 a 264).

2. A agulha para caneta de aplicacdo de insulina € utilizada acoplada 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 4 mm, 5
mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado
e realizacdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecéo de
insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2389/2020 (Pags.: 258 a 264).

2. Informa-se o insumo agulha para caneta de aplicacdo de insulina e o dispositivo

de monitorizacéo continua da glicose (FreeStyle Libre®) e seus sensores estdo indicados para o
manejo do Diabetes Mellitus tipo 1, doenca que acomete a Autora (Pag. 347).

3. Embora o dispositivo para monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®)

esteja indicado para 0 manejo do quadro clinico do Requerente, ndo é imprescindivel, ja que ndao
se configura em item essencial em seu tratamento, pois 0 monitoramento da glicemia, pode ser
realizado da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

4. Quanto a disponibilizacdo do dispositivo para monitorizagdo continua de glicose
(FreeStyle Libre®) e da agulha para caneta de aplicacéo de insulina pleiteados, no ambito do
SUS, informa-se que néo estdo padronizados para dispensacao pelo SUS, no &mbito do municipio
de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

v" Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio, Uniéo ou do Estado do
Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

5. 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 0s niveis de controle
metabolico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da_Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

6. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1 o método de monitorizacao

!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: 02 ago. 2024.
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Free Style® Libre foi avaliado em somente um ensaio clinico, e mostrou que em pacientes com
DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. Esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacéo
no referido protocolo?.

7. Cabe ressaltar que 0 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 néao
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 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
SMCG34,

8. Ressalte-se, ainda, que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira
de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico da
Autora e que 0 equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas estdo
padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina. Para acesso, basta o comparecimento da Autora a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, para esclarecimentos acerca da dispensacao.

9. Salienta-se que o dispositivo para monitorizagdo continua de glicose (FreeStyle
Libre®) e a agulha para caneta de aplicacdo de insulina, possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. ) Demais _informacdes ja apresentadas no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2389/2020 (Pags.: 258 a 264).
E o parecer.

A 7° Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado 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
Mat. 1292297.449-1 ID. 4391185-4

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 02 ago. 2024.

3 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 02 ago. 2024.

4 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2024.
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