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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3193/2024
Rio de Janeiro, 14 de agosto de 2024.

Processo n° 0805168-96.2024.8.19.0003,
ajuizado porf| |

, representada por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina de longa duracéo Degludeca (Tresiba®) e o dispositivo de monitorizagdo continua da
glicose FreeStyle Libre® e sensores.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Fundacdo Hospital Geral da Japuiba —
Prefeitura Municipal de Angra dos Reis (Num. 131064032 - P4g. 1 e 5), emitido em 11 de junho
de 2024 pela médica| |, a Autora, 15 anos, com diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 1 desde os 11 anos, foi internada por diversas vezes por descontrole glicémico e
cetoacidose diabética. Faz uso de insulina basal bolus (NPH e Aspart) altas doses, mas sem
controle da doenca. Apresenta variabilidade glicémica com episddios de hipoglicemia grave sem
percepcao intercalando com picos glicémicos, solicitando assim, o dispositivo de monitorizacéo
continua da glicose (FreeStyle Libre®) e sensores - 03 unidades/més, a fim de garantir um
melhor monitoramento da glicemia e prevengdo de episodios de hipoglicemia.

2. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 131064032 - Pag. 2 a 4), emitido em 19 de junho de 2024, pela médica
| |, @ Autora faz uso de NPH e Asparte, mas mantém quadro de
descontrole glicémico, solicitando, portanto, troca da insulina NPH pela Insulina de longa
duracdo Degludeca (Tresiba®) — 04 canetas/més. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
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estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispBe sobre as normas
de execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberag&o
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal
da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

9. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°,
0 elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

10. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencao a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacédo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar 0
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

12. 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,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

13. A Portaria de Consolidagédo 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:
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f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes € descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos
estranhos. A sua acdo é uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que as
principais sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de
produzir insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um
fator hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo com a obesidade e o sedentarismo
(uma de suas peculiaridades é a continua producéo de insulina pelo pancreas)?.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicagdes cronicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes,
gue compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG)
e 0s outros tipos de diabetes. Outras classificacfes tém sido propostas, incluindo classificacéo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do inicio do
diabetes, a historia familiar, a funcéo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina,
o risco de complicagOes cronicas, o grau de obesidade, a presencga de autoanticorpos e eventuais
caracteristicas sindrémicas?.

3. A variabilidade/instabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente
apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como
causas 0 uso incorreto da insulina, alteracbes hormonais da puberdade, menstruagédo e gestacéo,
ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a complicagdes do proprio
diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicagdes
capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®. A hipoglicemia é uma afeccéo
em que as concentracdes de glicose sanguineas sdao anormalmente baixas. Em geral, ha duas
formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A
maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas
podem incluir transpiragéo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacfes e, por vezes, fome.
Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem
vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracéo,
anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®. A
hiperglicemia é a elevacéo da glicose no sangue, em geral acompanha-se também de altos niveis

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 14 ago. 2024.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 14 ago. 2024.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 14 ago. 2024.

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg&o 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 ago. 2024.
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de acUcar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de urinar e por consequéncia,
aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no organismo ou quando 0 corpo ndo
consegue usa-la apropriadamente. Ela pode estar relacionada hé varias causas, dentre elas a dose
incorreta de insulina®.

DO PLEITO

1. O sistema de monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle® Libre) é composto de 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 salude tomem decisfes mais
assertivas em relacéo ao tratamento do diabetes®.

2. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. E
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1
ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch® refere-se a uma caneta preenchida
com 3 mL de solucdo injetavel de insulina Degludeca’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e o dispositivo
de monitorizagdo continua da glicose FreeStyle Libre e sensores, estdo indicados para o
manejo de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos insumos pleiteados, insta
mencionar que o dispositivo de monitorizacdo continua da glicose FreeStyle Libre® e
sensores, ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito
do municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir 0 bom controle
glicémico é necessario que 0s pacientes realizem avaliacGes 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 o0s 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 decisfes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:< https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 14 ago. 2024.

¢ 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: 14 ago. 2024.

7 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>. Acesso
em: 14 ago. 2024.
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4. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marc¢o de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de
monitorizacdo Free Style® 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 ndo apresentaram evidéncias de
beneficio inequivoco para a recomendacéo no referido protocolc®.

5. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos.
O método apresenta limitacdes, 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
ndo 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 situagdes como: 1)
durante periodos de répida 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 SMCG®?,

6. Destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s, ndo garantira
que ndo havera mais episddios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para esse publico
é necessario acompanhamento médico regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica
prescrita e 0s exercicios fisicos que porventura 0 médico venha indicar.

7. Assim, o sensor (FreeStyle® Libre), apesar de estar indicado para o manejo do
guadro 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.

8. Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) estd coberto pelo SUS para
0 quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes
e lancetas, assim como as seringas com agulha acoplada estdo padronizados para distribuicdo
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina.

8.1. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas, assim como as seringas com agulha acoplada)
alternativamente ao pleito sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre), sugere-se que a responsavel pela Autora compareca a Unidade Bésica de
Salde mais prdxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

9. Salienta-se ainda que o sistema de monitoramento com aparelho FreeStyle®
Libre_possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — (ANVISA).

10. Quanto ao fornecimento do medicamento pleiteado no @mbito do SUS:

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de marco 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: 14 ago. 2024.

9 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso: 14 ago. 2024.

0 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: 14 ago. 2024.
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e Anélogo de Insulina de acdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1,

e conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de mar¢o de 2019, Os
critérios para o uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1!2. Entretanto, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2024, a Insulina de a¢do prolongada
ainda ndo_integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®). Entretanto, nos documentos médicos acostados aos autos a médica
assistente informa que a Autora faz uso de NPH e Asparte, mas mantém quadro de descontrole
glicémico, solicitando, portanto, troca da insulina NPH pela Insulina de longa duracéo
Degludeca (Tresiba®) (Num. 131064032 - Pag. 2 a 4).

12. Cabe adicionar que os medicamentos aqui pleiteado possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN 48034
Matr.: 297.449-1

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

UMINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Torna piblica a decis&o de incorporar insulina anloga de ac4o
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 14 ago. 2024.

2MINISTERIO DA SAUDE. 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: 14 ago. 2024.
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