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Processo n° 0078379.30.2012.8.19.0001,
ajuizado por A.R.M..

Em atendimento ao despacho (Pagina 567), cumpre esclarecer que para o presente
processo, este Nucleo elaborou o Parecer Técnico/SES/SIC/NAT N°0424/2012, emitido em 21 de
marco de 2012 (folha 22) e Parecer Técnico/SES/SIC/NAT N° 0697/2012, emitido em 26 de abril
de 2012 (folha 35) no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legisla¢des vigentes a época,
ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1, bem como a indicacéo e ao fornecimento
pelo SUS da Insulina analoga de acdo rapida basal, bomba de infusdo continua Accu-Chek®
Spirit e insumos.

Acostados aos autos (folha 1377-1378) a parte Autora vem solicitar a inclusdo do
medicamento Semaglutida 3,2 mg/mL (Wegovy® 2,4 mqg). Dessa forma, em atencéo a decisdo
proferida nos autos do processo judicial em epigrafe, considerando, ainda, o lapso temporal
decorrido desde a emissao do Gltimo parecer técnico, apresenta-se 0 presente parecer com vistas a
atualizar as informacdes técnicas pertinentes & disponibilidade, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), dos pleitos:

e Accu-Chek® TenderLink: 12 unidades por més;

e Set de cartuchos de plastico 3,15 mL: 6 unidades por més;

e Fitas de glicosimetro Accu-Chek® Performa:150 unidades por més ou 250 unidades por
més (caso falte o FreeStyle® Libre);

e FreeStyle® Libre: 3 unidades por més;

e Insulina anéloga de acéo rapida (glulisina (Apidra®), asparte (Novorapid®) ou lispro
(Humalog®)) 100 Ui/MlI frasco ampola 10 mL: 2 frascos por més;

e Semaglutida 3,2 mg/mL (Wegovy® 2,4 mg).

Observou-se gque ap6s a emissdo do parecer supracitado, foram anexados novos
documentos médicos aos autos processuais (folhas 1310, 1379 e 1380), nos quais, relata-se que
Autor, 48 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 desde 2003 associado a obesidade,
estad em uso de bomba de infuséo continua de insulina Accu-Chek® Spirit desde 2011, mantendo
controle glicémico adequado e menos oscilagdo glicémica desde entdo, bem como perda de massa
de gordura satisfatéria em uso de Semaglutida. Faz-se necessaria a utilizacdo de sensor_de
monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle® Libre) para melhor controle glicémico.
Atualmente em uso de Semaglutida 3,2 mg/mL (Wegovy® 2,4 mg) via subcutanea, 1 vez por
semana para melhora das comorbidades e tratamento da obesidade. Cddigos da Classifica¢do
Internacional de Doencgas (C1D-10) mencionados: E10 — Diabetes mellitus insulinodependente e
E66 - Obesidade.

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agéo, ou em
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ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo®. No diabetes mellitus tipo |
ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a
administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose?.

A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacéo
com varias complicagdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1112.
A obesidade mdrbida é a situagdo em que 0 peso € duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porgue esta associada com Varios transtornos sérios e com risco de morte.
Em relagdo ao IMC, a obesidade mérbida é definida por um IMC acima de 40,0 kg/m2*.

DOS MEDICAMENTOS

No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, Insulina analoga de
acao rapida e Semaglutida 3,2 mg/mL cabem as seguintes consideracdes:

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Semaglutida (Wegovy®) possui
indicacdo em bula® para tratamento da obesidade em pacientes com IMC > 30 kg/m?, bem como
para individuos com sobrepeso (IMC > 27 kg/m? a <30 kg/m?) que apresentem pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono, em associacdo a uma dieta
hipocaldrica e aumento do exercicio fisico para controle crénico. Contudo, cumpre informar que
néo é possivel fazer uma inferéncia sequra acerca da indicacéo visto que os laudos médicos
analisados ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a avaliacdo e justificativa do seu
uso no plano terapéutico para o quadro clinico do Autor. Sendo assim, sugere-se a emissao de
novo laudo médico, legivel, descrevendo as demais o quadro clinico (IMC) do Autor e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste do medicamento pleiteado Semaglutida
para 0 caso em tela.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Semaglutida ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Baésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Obesidade mérbida. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp
=Obesidade%20M%F3rbida&show_tree_number=T>. Acesso em: 02 set. 2025.

% Bula do medicamento Semaglutida (Wegovy®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Wegovy>. Acesso em: 02 set. 2025.
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Cabe mencionar que, o medicamento pleiteado Semaglutida atualmente encontra-
se em analise apds consulta publica pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITECS para pacientes com obesidade grau Il e 111 (IMC maior ou igual 35 kg/m2), sem
diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do
miocéardio ou acidente vascular cerebral prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

Detaca-se ainda que, tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS é
regulamentado pela Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos’,
e envolve a atuagdo conjunta de diversos niveis de atengdo e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas néo
medicamentosas, com énfase na prética de atividades fisicas, promocao de
uma alimentacdo adequada e saudavel e suporte psicologico. E, em casos
especificos, pode ser indicada a realizagdo de cirurgia bariatrica pelo SUS.

e As agles da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribui¢gdes dos componentes da Atencdo Priméaria a Saude
(APS), da Atencédo Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do
sistema de regulagdo. Pacientes com IMC < 40 kg/m? so direcionados
para o atendimento e acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com
IMC > 40 kg/m? ou > 35 kg/m* com comorbidades sfo direcionados para o
atendimento e acompanhamento pela Atencdo Especializada.

Quanto ao quadro de obesidade, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com tal condigdo. Destaca-se que, no &mbito do Estado do Rio
de Janeiro, existe Servico Especializado de Atencdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional
de Estabelecimentos em Saude — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a inser¢do
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Conforme documentos médicos (Péginas 530 e 531;
573 a 577) a Autora esta sendo assistida em consultério particular. Para que tenha acesso ao
atendimento integral e seja integrada no Servico Especializado de Atencéo a Obesidade!, devera
ser inserida no fluxo de acesso, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

Elucida-se que, em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou
obesidade, a Semaglutida uma vez por semana mais intervencdo no estilo de vida foi associada a
reducdo sustentada e clinicamente relevante do peso corporal.® Em revisdo sistematica, foi
verificada a eficacia e seguranga da Semaglutida em alta dose uma vez por semana para controle
de peso cronico. A Semaglutida em altas doses oferece um potencial significativo de redugéo de
peso e efeitos favoraveis nos fatores de risco cardiometaboélico e nos indices glicémicos. Médicos

® BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
02 set. 2025.

" MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e

obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025.

8 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saude. Servigos Especializados. Disponivel em: < http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_
Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassif
icaca0=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 02 set. 2025.

9 Wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine, 2021,
384(11), 989. Disponivel em: <https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 02 set. 2025.
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e pacientes devem considerar a via e frequéncia de administracao, perfil de efeitos adversos e custo
ao escolher um medicamento anti-obesidade.*®

Assim sendo, vale destacar ainda que a_importancia de intervencdes concomitantes
no estilo de vida deve ser enfatizada. Conforme previsto no protocolo clinico para Obesidade,
terapias com base na mudanga de habitos de vida, incluindo dieta saudavel, pratica de atividades
fisicas e suporte psicoldgico sdo aces fundamentais para efetividade ao tratamento clinico.

Em relacdo ao medicamento Insulina analoga de acdo rapida (glulisina
(Apidra®), asparte (Novorapid®) ou lispro (Humalog®)) apresenta indicacdo em bula!! ao
tratamento do quadro clinico do Autor, diabetes mellitus tipo 1.

Convém elucidar ainda que, as prepara¢cdes com insulinas analogas, as insulinas
asparte (NovoRapid®) ou lispro (Humalog®) ou glulisina (Apidra®) pertencem a classe das
Insulinas analogas de agéo rapida e sdo diferenciadas entre si apenas pelos respectivos fabricantes
e caracteristicas farmacocinéticas sutis.

No que se refere as insulinas analogas de acdo rapida, informa-se que 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 2019*2. 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), perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢cdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Satde dos Estado e Distrito Federal™*4,

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor, em 18/03/2024, solicitou cadastro no CEAF para recebimento
da Insulina anéloga de acéo rapida, contudo a sua dispensacao ndo foi autorizada.

Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequagdo para que a solicitacdo seja
atendida e manter anexados os exames e demais documentos que nédo precisarem de adequagdo. O
Suplicante somente terd acesso pela via administrativa, apds realizacao do cadastro, caso se
adeque as solicitacdes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

Assim, solicita-se que o médico assistente avalie se 0 Autor perfaz os critérios
de inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 1,
apos avaliacdo e para acesso a insulina analoga de acdo rapida disponibilizada pelo SUS, o
Autor devera comparecer a RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, situada
a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) — de 22 a 62 das 08:00
as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais — Original e Cépia de Documento de Identidade ou

10 Bradley CL, McMillin SM, Hwang AY, Sherrill CH. High-Dose Once-Weekly Semaglutide: A New Option for Obesity
Management. Ann Pharmacother. 2021 Oct. Pubmed. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34706581/>. Acesso em: 02
set. 2025.

1 Bula do medicamento Novorapid por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 02 set. 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025.
13 Ministério da Saude. 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.html>. Acesso em: 02 set. 2025.

14 Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.
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da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia; Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98).

Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED*®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o valor dos medicamentos pleiteados, para aliquota ICMS 0%," possuem pre¢o maximo
de venda ao governo correspondente a:

. Semaglutida 3,2 mg/mL (Wegovy® 2,4mg) solucdo injetavel possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 1,201,009.

. Insulina asparte 100U/mL (Novorapid®) - solucdo injetavel, frasco
ampola 10mL - R$ 83,88.

. Insulina lispro 100U/mL (Humalog®) - solucéo injetavel, frasco ampola
10mL - R$ 80,72.

. Insulina glulisina 100U/mL (Apidra®) - solucdo injetavel, frasco ampola

10mL - R$ 75,36.

15 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 02 set. 2025.

16 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025.

17 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmMj
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em:
02 set. 2025.
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DOS ACESSORIOS DA BOMBA DE INFUSAO DE INSULINA

A bomba de infuséo de insulina € um aparelho, do tamanho de um celular, ligado ao
corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha € inserida na regido subcutanea
do abdbmen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela ndo mede a
glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece sendo
realizada através do glicosimetro e ndo pela bomba. O funcionamento dela é simples, liberando
uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando imitar o
funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refeicdo é preciso fazer o
calculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de carboidratos)
e programar o aparelho para langar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida no organismo.
Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a
administracdo com seringas®®.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes: a
dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendbmeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a
cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagOes da rotina diéria e pacientes com dificuldade
para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®®.

Ressalta-se que, para a utilizagdo do sistema de infusdo continua de insulina
(bomba de insulina), as insulinas de escolha séo as insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte
e glulisina)? .

Diante do exposto, informa-se que os acessorios (Accu-Chek® TenderLink e Set
de cartuchos de pléastico 3,15 mL) para o equipamento bomba de infusdo continua de insulina
Accu-Chek® Spirit estdo indicados ao manejo de quadro clinico do Autor - Diabetes Mellitus tipo
1 (folha 1310).

Informa-se que, embora estejam_indicados, 0 equipamento bomba de infusdo
continua de insulina Accu-Chek® Spirit e seus acessérios ndo estdo padronizados em nenhuma
lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem ser necessarios para o tratamento do Demandante, porém ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode
ser realizado através de multiplas doses de insulinas aplicadas por via subcutanea durante o dia
(esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de insulina (sistema néo
padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Suplicante.

» Entretanto, consta em documento médico (folha 1310) que ... tem o diagndstico de
Diabetes Mellitus Tipo 1 desde 2003 e estéd em uso de bomba de infusdo continua de

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 02 set. 2025.

¥ MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicag@es. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 02 set. 2025.

20 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: 02 set. 2025.
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insulina (Accu-Chek Spirit) desde 2011, mantendo controle glicémico adequado com
a estratégia e menos oscilagdo glicémica desde entéo .

» Diante 0 exposto, o Autor ja faz uso de sistema de infusdo continua ha anos.
Portanto, entende-se que a recomendacdo de continuidade de utilizacdo do
sistema de bomba de infusdo de insulina, se faz necessaria como opgéo
terapéutica neste momento.

Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando reducdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relacdo & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns
estudos mostram reducgdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram
qualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda séo
insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo _incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de
infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com
multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagdo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido?.

DO SISTEMA FLASH DE MONITORIZACAO CONTINUA DA GLICOSE e DAS FITAS
(TIRAS) REAGENTES

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 0s niveis de glicose no sangue por meio de
um microfilamento que, sob a pele e em contato com o liguido 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 decisdes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes?.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizagdo continua esté
indicado para o0 manejo do quadro clinico que acomete o Autor - diabetes mellitus tipo 1 (folha
1310).

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O

2 protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 02 set. 2025.

22 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusdo de
insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan. /2018. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 02 set. 2025.

23 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: 02 set. 2025.
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automonitoramento do controle glicémico € 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 insatisfatérios. O_monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes ho manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue utilizam monitoramento continuot.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do
Sistema flash de Monitoriza¢do 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 solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associa¢do Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federa¢do Nacional
das AssociacOes 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 n&o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o sistema de
monitoriza¢do continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 224

Cumpre esclarecer que 0os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do sistema de monitorizagéo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizagdo 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 os pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a
deliberagcdo os membros do plenario também apontaram a inseguranca sobre a incorporagdo 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 Deliberagdo 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 monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacées como: 1) durante
periodos de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao 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*#,

2 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: 02 set. 2025.

% Sistema flash de monitorizagdo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 - Relat6rio de Recomendagédo 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: 02 set. 2025.

% FreeStyle Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChM Itli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 02 set. 2025.

27 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: 02 set. 2025.
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Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua
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.

No que tange a disponibilizagdo, ressalta-se que o dispositivo para monitorizacéo
continua — FreeStyle® Libre ndo esta 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 que tange ao quantitativo de fato necessério,
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 medi¢do 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), o Autor deve se dirigir a Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Elucida-se que a monitorizacdo 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®.

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 monitorizacdo contlnua — 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 n&o esta contemplada pelo
referido PCDT, mas se encontra contemplada para distribuicdo gratuita pelo SUS, conforme consta
na Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Ademais, informa-se que 0s acessérios da bomba de infusdo de insulina, o
dispositivo para monitorizagdo continua e as tiras reagentes possuem 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 e fitas reagentes para glicemia

2 ABBOTT. Sensor FreeStyle® Libre. Disponivel em: <https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-sensor.html>. Acesso em: 02
set. 2025.

2 Avaliacdo 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: 02 set. 2025.

30 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: 02 set. 2025.
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capilar. Assim, cabe mencionar que FreeStyle® Libre e Accu-Chek® correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a promoc¢do do
desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sdo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 62 Vara da 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
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