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Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2024.

Processo n® 0830631-43.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

, Neste ato representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacfes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Puablica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e o dispositivo de monitorizacéo
continua da glicose (FreeStyle Libre®) e sensores.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Clinica Municipal Gongalense - Barro
Vermelho e Formulario Médico da Defensoria Publica (Num. 135946366 - Pag. 1 e Num.
135946366 - Pag. 4 a 9), emitidos em 27 de maio de 2024 e em 11 de julho de 2024, pela médica
I |, 0 Autor, 11 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, ja usou
insulina NPH e Regular fornecidas pelo SUS, sem resultado satisfatério no controle glicémico.
Solicita o fornecimento das insulinas analogas degludeca (Tresiba®) e asparte (Fiasp®) -
conforme esquema antes das refei¢des, além do dispositivo de monitorizacdo continua da
glicose FreeStyle Libre® com 02 sensores por més, para melhor controle da doenca. Foi
mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10 — Diabetes
mellitus insulinodependente.

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

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

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

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

7. Em consonancia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Goncalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Béasicas de Salde, a saber, a REMUME - Sdo Goncalo/2022, conforme Portaria n°
006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

8. 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.

9. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencio a Satde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestéo nas Regides de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacéo 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
Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 Salide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigao e 0s materiais necessarios a sua aplica¢do e & monitoracéo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidagdo 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:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagédo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo 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
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1. Diabetes € descrita como doenga auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos
estranhos. A sua a¢do 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 producdo 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 complica¢des crbnicas. 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 classificacdo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do inicio do
diabetes, a historia familiar, a fungdo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina,
0 risco de complicacfes cronicas, o grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais
caracteristicas sindromicas?.

DO PLEITO

1. 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 solucéo injetavel de insulina Degludeca®.

2. 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 o0 sensor e mostra o valor da glicose medida. Cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de
glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisfes mais
assertivas em relagdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico é necessario que os 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 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando 0s niveis de controle

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: 20 ago. 2024.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagdo do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 20 ago. 2024.

3 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: 20 ago. 2024.

4 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: 20 ago. 2024.
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metabolico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisdées no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo?.

2. 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 protocolo®.

3. Cabe ressaltar que o 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®7,

4, Destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s6, 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.

5. Assim, o sensor (FreeStyle® Libre), apesar de estar_indicado para o manejo do
quadro clinico do Autor, 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.

6. 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 do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e
lancetas, assim como as seringas com agulha acoplada estdo padronizados para distribuicéo
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina.

6.1. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de o Autor 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 pelo Autor compareca & Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

5 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: 20 ago. 2024.

® Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 20 ago. 2024.

" 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: 20 ago. 2024.

# NatJus


http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf

Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

7. Informa-se ainda que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) estd
indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor.

8. Quanto ao fornecimento no ambito do SUS, cumpre informar que:

e dispositivo de monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle Libre®) e sensores ndo se
encontram _padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no
SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, nao
ha atribuicdo exclusiva do _municipio de S8o Goncalo ou do Estado do Rio de
Janeiro guanto ao seu fornecimento.

e O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina degludeca) foi
incorporado no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1)8° e perfaz as linhas
de tratamento preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenca, publicado pelo Ministério da Salde em 2019, tendo sido listado no Grupo 1A
de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v Cabe esclarecer que a insulina analoga de acdo prolongada (grupo da insulina
degludeca) foi incorporada no SUS com a condicdo de que o custo do medicamento
fosse igual ou inferior ao da insulina humana NPH. Apds sua incorporagao, no final
de 2020, foram realizados dois pregdes para sua aquisicdo, mas nenhuma empresa
participante aceitou a redugdo de precos para se chegar ao valor aprovado
anteriormente'?,

v Diante disso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Salde (SCTIE/MS), em 2022, solicitou a Conitec a
exclusdo, do SUS, de insulinas anélogas de acdo prolongada no tratamento de
pacientes diagnosticados com diabetes mellitus do tipo 1. Apds a avaliacdo e a
recomendacdo da Conitec, o Ministério da Saude decidiu ndo alterar, no &mbito do
SUS, a incorporacédo desse grupo de insulina®.

v' Entretanto, as insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina
degludeca) ainda ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do municipio de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

8 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 20 ago. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Salide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo rapida para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no &mbito do
Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2017/prt0010_21_02_2017.html>.
Acesso em: 20 ago. 2024.

0 BRASIL. 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: 20 ago. 2024.

1 Grupo 1A - medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satide
dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagédo, armazenamento, distribuigéo e dispensa¢ao para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

12 CONITEC. Relatério de Recomendag&o n® 783. Novembro/2022. Alteragdo das Insulinas analogas de ag&o prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2024.

18 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 20 ago. 2024.
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v' Até o momento, o tratamento medicamentoso disponivel no SUS conta apenas com
a insulina analoga de acdo répida (grupo da insulina ndo pleiteada) e as insulinas
reqular e NPH (atencdo basica'*™).

9. Esclarece-se que, de acordo com documento medico (Num. 135946366 - Pag. 6),
0 Autor “ja usou insulina NPH e Regular fornecidas pelo SUS, sem resultado satisfatério no
controle glicémico”. Portanto, neste momento, a insulina NHP padronizada ndo se configura
como_alternativa terapéutica frente a insulina analoga de acdo prolongada degludeca
(Tresiba®) pleiteada.

10. Acrescenta-se que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor solicitou cadastrado no CEAF em
14 de agosto de 2024 para o recebimento do medicamento insulina analoga de acdo rapida e esta
aguardando avaliagéo técnica.

11. Por fim, informa-se que o medicamento, dispositivo de monitoracdo e sensores
pleiteados, possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

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 48034 CRF- RJ 6485
Matr.: 297.449-1 ID: 501.339-77

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

* O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢io de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

15 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisi¢ao, armazenamento, controle de estoque e prazos de
validade, distribuic&o e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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