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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3409/2025.

Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2025.

Processo n° 0003763-55.2021.8.19.0038,
ajuizado por G. D. S. M.

Inicialmente, cumpre informar que se trata de Demanda Judicial (fl. 06), com pleito
inicial para o fornecimento do equipamento bomba de infusdo de insulina Accu Chek® Kit
Combo, seus acessorios e insumos; e do medicamento insulina Lispro (Humalog®).

Resgata-se que, acostado aos autos processuais (fls. 52 a 60), consta 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0310/2021, elaborado em 25 de fevereiro de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1, com
grande labiabilidade glicémica; a indicacdo e a disponibilizacdo, no ambito do SUS, ao acesso
para fornecimento do equipamento bomba de infusdo de insulina Accu Chek® Kit Combo, seus
acessorios e insumos; e do medicamento insulina Lispro (Humalog®) pleiteados. Assim, como
sugerida avaliacdo pelo médico assistente, quanto substituicdo do equipamento e insumos
pleiteados por itens padronizados pelo SUS.

Posteriormente a emissdo do parecer supramencionado, foi apensado documento
novo médico (fls. 72 a 74) e advocaticio pleiteando o aparelho  sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre) e elaborado o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1124/2021, elaborado em 02 de junho de 2021 (fls. 139 a 142), no qual foram esclarecidos 0s
aspectos relativos ao quadro clinico do Autor; a indicagdo e a disponibilizacdo, no @mbito do SUS,
ao acesso para fornecimento do aparelho sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre)
pleiteado.

Em atendimento ao Despacho Judicial (fl. 528), seguem as informacdes.

Em sintese, trata-se de pleito com solicitacdo de substituicdo da bomba de infusdo
de insulina pela  Minibomba Accu-Chek® Solo, seus acessorios e insumos, em funcdo da
descontinuidade da bomba de infusdo de insulina Accu-Chek Combo, fabricada pela Roche® (fls.
496-497). De acordo com o documento médico apensado aos autos do processo, no qual informa
que o Autor, apresenta diabetes mellitus tipo 1 de dificil controle, com dificil controle glicémico
a despeito do uso das insulinas de longa duragéo e curta duracgdo (fls. 499 a 500). Atualmente em
uso da bomba de insulina Accu Chek Spirit Combo associado ao sensor Freestyle Libre com
regulador de controle glicémico. Sendo solicitada a substituicdo do equipamento em uso
atualmente, pela bomba de infuséo de insulina Minibomba Accu-Chek® e seus acessorios abaixo
listados:

Materiais de fornecimento continuo:

e Kit Inicial Minibomba Accu-Chek® Solo contendo: Minibomba Accu-
Chek Solo (1 unidade -troca a cada 6 meses); controle Accu-Chek Solo (1
unidade); Aplicador Accu-Chek® Solo (1 unidade); cabo USB, carregador e
capa (1 unidade);

e Cartucho Accu-Chek® Solo ¢/ 8 unidades (8 caixas, troca a cada 3 dias);

e Canula + adesivo da Minibomba Accu-Chek® Solo 6mm ¢/10 unidades (2
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caixas, trocar a cada 3 dias);

e Canula + adesivo Accu-Chek® Solo 9mm ¢/ 10 unidades (6 caixas, trocar a
cada 3 dias);

Insumos mensais:

e 3 caixas insulina asparte (Fiasp®) refil/més (5 a 6 Ul/h);
e FreeStyle®Libre 2 Plus - 2 sensores/més;

e Tiras Accu-Chek® Guide - 250 tiras/més;

e Lancetas Accu-Chek® FastClix - 102 lancetas/més

Diante do exposto, reitera-se a indicacdo do fornecimento do equipamento bomba
de infusd@o de insulina e os insumos pleiteados, para 0 manejo de quadro clinico do Autor, em
substituicdo ao equipamento atualmente em uso, para a manutencao da terapia (fls. 499 a 500).

Em relagdo ao fornecimento, no ambito do SUS, insta reiterar que a bomba de
infusdo de insulina (Minibomba Accu-Chek® Solo) e os insumos e acessorios pleiteados para
manutencdo da terapia, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

No que tange, a utilizacdo da alternativa terapéutica disponivel no ambito do
SUS, para controle da diabetes melittus, a despeito do sistema de infusdo continua de insulina,
pleiteado pelo Requerente, relata-se.

e Consta informado pelo médico assistente que o Autor (fl. 500), ...ja tendo sido
submetido aos tratamentos disponiveis pelo SUS sem adequado controle da
doenca e ndo se enquadrando apenas aos exames laboratoriais e tratamento
incluido no Rol da ANS...”. Portanto, entende-se que 0 uso do equipamento
bomba de infusdo continua de insulina (Minibomba Accu-Chek® Solo), seus
acessorios e insumos, se configura como melhor opcao terapéutica neste
momento para o caso concreto, de acordo com o plano terapéutico descrito
pelo médico assistente.

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 metandlises 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 reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros nédo
mostram qualquer reducéo. 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 ordinéria, 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 Plenério ponderaram que os estudos apresentados ndo

!Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendacéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 19 ago. 2025.
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fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagao
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido?.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com
o0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Informa-se que o medicamento insulina asparte (Fiasp®) apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e esta indicado para o0 manejo de diabetes mellitus tipo
| - quadro clinico apresentado pelo Autor.

No que tange a disponibilizacdo, no SUS, dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que o grupo das insulinas andlogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), 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. No
momento, 0 Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrada no CEAF para o recebimento da insulina
anéloga de acdo rapida, com status em dispensacdo e LME vigente até 31/08/2025. Dessa forma,
entende-se que a via administrativa para acesso a insulina pleiteada esta sendo cumprida.

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 publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se®:

e insulina asparte (Fiasp®) 100 U/mL solugéo injetavel com 3 mL possui preco maximo de
venda ao governo de R$ R$ 30,96.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo 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: 19 ago. 2025.

3 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: 19 ago. 2025.

4 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: 20 ago. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

< https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 20
ago. 2025.
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Ademais, reitera-se ao abordado nos PARECERES TECNICOS/SES/SJ/INATJIUS
N° 0310/2021 e N° 1124/2021.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu 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
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