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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3358/2025.
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2025.

Processo n° 0821655-13.2025.8.19.0002,
ajuizado por T.B.D.S.B.D. C.

Inicialmente cumpre informar que em consulta ao nosso banco de dados foi
identificada a entrada do Processo n° 0801641-18.2025.8.19.0031 com tramite no 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i ajuizado pela mesma Autora com mesmos
pleitos e documentos médicos, no qual esse Nucleo se manifestou com informac@es técnicas
através do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0677/2025 (Num. 205817353 - Pag. 2 a
6), emitido em 20 de fevereiro de 2025, que sdo reiteradas a seguir.

Trata-se de Autora, 27 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1,
desde os 11 anos, em uso de insulina NPH e Reqular disponibilizadas pelo SUS, mas apresentou
hipoglicemias frequentes e controle inadequado. Hoje esta em uso de NPH e Insulina Asparte
(Fiasp®) com péssimo controle glicémico. Foi indicado o uso do sensor para glicosimetro em
virtude de possuir grande variabilidade glicémica e hipoglicemias frequentes. Dessa forma, foram
prescritos: Insulina Degludeca (Tresiba®) 35 unidades ao dia, Insulina Asparte (Fiasp®) 42
unidades ao dia, sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle Libre®) 01 sensor de 14/14 dias e
agulhas para canetas de insulina 4mm (Novofine™) — 03 unidades ao dia (Num. 205817175 -
Pag. 1a4).

Foram pleiteados Insulina Degludeca (Tresiba®) — 04 canetas/més, Insulina
Asparte (Fiasp®) — 05 canetas/més, sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle Libre®) — 03
unidades/més e agulhas para canetas de insulina 4mm (Novofine™) — 01 caixa com 100
unidades ao més (Num. 205816755 - P4gs. 3 e 6).

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 Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de salide tomem decisfes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes?.

Diante o exposto, informa-se que o sensor para glicosimetro intersticial e as
agulhas para canetas de insulina 4mm pleiteados estdo _indicados para 0 manejo do quadro
clinico que acomete a Autora (Num. 205817175 - Pag. 1 a 4).

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 € uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado atraves da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela

1 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: 22 ago. 2025.
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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 metabdlico
forem constantemente insatisfatérios. 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?.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de
monitorizacdo FreeStyle® 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 o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo?.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avanco, mas ainda € 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 relagéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
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 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
SMCG34,

Quanto & disponibilizacdo o sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) e agulhas para canetas de insulina 4mm (Ultra Fine Novofine™) ndo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro. No entanto o insumo lanceta para mensuracdo de glicemia capilar, se encontra
padronizado no &mbito do SUS.

Acrescenta-se ainda que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a
incorporacdo do Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para o
monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que
contempla o dispositivo prescrito. A solicitagdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD),
Federacdo Nacional das Associagdes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e
Instituto Diabetes Brasil (IDB), no entanto, apds anlise, 0 processo recebeu a recomendacao de
n&o incorporacdo no SUS.

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

2 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: 22 ago. 2025.

3 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChM Itli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 22 ago. 2025.

4 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: 22 ago. 2025.
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mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma demanda desassistida,
sendo oferecida pelo SUS na forma de medigéo 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 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.

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

» Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes, seringas e lancetas), a Autora deve se dirigir a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

A titulo de elucidagfo, vale mencionar que a monitorizagio da glicemia capilar
necessita de uma pequena gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no
entanto, existem sitios de coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos
dolorosas como: I6bulo de orelha, antebraco e panturrilha®.

Apesar de a inicial (Num. 205816755 - Pags. 3 e 6) terem sido pleiteadas 03
unidades/més do insumo sensor para glicosimetro intersticial, no que tange ao quantitativo de
fato necessério, destaca-se que de acordo com as recomendacOes técnicas do fabricante®, é
preconizada a periodicidade de troca do sensor a cada 14 dias, ou seja 01 unidade a cada 14
dias.

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

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde’ foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes mellitus tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

¢ 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 disponivel
para distribui¢do gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria de Consolidacéo
n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Acrescenta-se que FreeStyle® e Novofine™ correspondem a marca e, segundo a Lei
Federal n° 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0S processos

5 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: 22 ago. 2025.

® ABBOTT. Sensor FreeStyle® Libre. Disponivel em: <https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-sensor.html>. Acesso em: 22
ago. 2025.

" 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: 22 ago. 2025.
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licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

No que tange as insulinas pleiteadas Degludeca (Tresiba®) e Asparte (Fiasp®),
informa-se que apresentam indicacdo em bula aprovada pela ANVISA para o tratamento da
Diabetes mellitus tipol, quadro clinico apresentado pela Autora.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, tem-se:

e Insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) foram
incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, 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 20198 O Ministério da Saude disponibiliza a insulina anéloga de acdo
rapida, por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

¢ Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foram
incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, publicado por meio
da Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 19, de 27 de margo de 2019°. Sao disponibilizadas por
meio do CEAF, conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, cujos coédigos Insulina
analoga de acdo prolongada 100UI/mL (06.04.78.005-2 e 06.04.78.006-0) perfazendo o
grupo 1B do referido componente especializado.!*'> Da mesma forma, os critérios de
acesso estdo definidos no PCDT do diabetes mellitus tipo 18 do Ministério da Salde.

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulagdo a substancia Nicotinamida, a qual confere & medicagdo um inicio de
acdo ultrarrapida®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS ndo contém a referida
substancia, apresentando, por conseguinte, apenas inicio de acdo rapida. Apesar dessa diferenca
farmacocinética, ambas sdo indicadas ao tratamento do DM1. Todavia, conforme consta em
laudo médico juntado aos autos, o profissional responsavel pelo acompanhamento da Autora
assevera que a substituicdo da insulina prescrita (Fiasp®) pela disponibilizada pelo SUS —
desprovida de Nicotinamida — “comprometeria a resposta da terapéutica da Autora, resultando
em picos glicémicos e hipoglicemias tardias”, visto que a insulina Fiasp® proporciona uma
cobertura prandial mais adequada em pacientes com elevada variabilidade glicémica, justamente
em razdo da presenca da Nicotinamida em sua formulacdo (Num. 205817355 - Pag. 1 a 2).

Ante o exposto, conclui-se que, especificamente a Insulina_de acdo répida
Asparte (grupo da Insulina Fiasp®) padronizada ndo configura uma opc¢do terapéutica
adequada no presente momento para o quadro clinico da Autora, conforme relato médico.
Entretanto, no que tange a disponibilizagdo da Insulina andloga de acdo prolongada Degludeca
(grupo da Insulina Tresiba®), acrescenta-se que, conforme o Informe n® 03/2025 — CCEAF de 24

8BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada A Sadde. 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: 22 ago.
2025.

9Comissdo 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: 22 ago. 2025.

WS|STEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 22 ago. 2025.

11 Grupo 1B: medicamento financiado pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal

12Ministério 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.htmI>. Acesso em: 22 ago. 2025.
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de marco de 2025%, os cadastros para as solicitagdes do medicamento insulina analoga de agéo
prolongada jé& 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 ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ja esta cadastrada no CEAF para recebimento da Insulina
analoga de acdo rapida (Asparte), desde marco de 2024 com dispensacdo em vigor até 30 de
setembro de 2025, bem como para Insulina andloga de prolongada (Degludeca), desde julho de
2025 com dispensacdo em vigor igualmente a primeira citada.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED?, para 0 ICMS 0%, o menor preco maximo de venda para o governo do medicamento
pleiteado tém-se:

o Insulina de acdo ultrarrapida Fiasp® (Insulina Asparte) 100Ul/mL corresponde
a R$ 103,26 - solucdo injetavel com 10 mL.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

18 BRASIL. Governo do Estado do Rio de Janeiro. SES-RJ, Subsecretaria de Atengdo a Satide. Informe N° 03/2025 — CEAF.

Disponivel em: <https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/INFORME-N-03-2025-CCEAF-Abertura-de-
cadastro-insulina-analoga-de-acao-prolongada-para-DM-tipo-1.pdf> Acesso em: 22 ago. 2025.

14 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: 22 ago. 2025.

15 painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 22
ago. 2025.
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