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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3562/2024
Rio de Janeiro, 4 de setembro de 2024.

Processo n° 0833511-08.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao fornecimento do equipamento kit Minibomba Accu-Chek® (Minibomba Accu-Chek®
Solo; controle Accu-chek® Solo; aplicador Accu-chek® Solo; cabo USB, capa e carregador);
cartucho Accu-chek® Solo; canula 6mm e adesivo, tiras reagentes Accu-Chek® Guide,
lancetas Accu-Chek® FastClix®; dispositivo (Free Style® Libre); swab de alcool e aos
medicamentos Insulina asparte (Fiasp®) e Dobesilato de célcio 500 mg (Dobeven®).

| - RELATORIO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que foi identificado no banco de dados deste
Nicleo, 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0100/2024 emitido em 24 de janeiro de
2024, no qual constam as informagdes técnicas pertinentes ao mesmo pleito do presente processo,
tendo sido acostado ao processo n° 0847227-39.2023.8.19.0002, em atendimento a solicitacdo
desse 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro.

2. Para elaboracdo deste parecer, sera considerado o laudo médico em impresso
proprio (Num. 139650977 - Pags. 1-2), emitido em 12 de dezembro de 2023 pelo médico
[ |, por se tratar de documento médico mais recente. Cabe ressaltar que o
referido documento médico é o mesmo documento acostado ao processo 0847227-
39.2023.8.19.0002, para o qual foi emitido o Parecer Técnico acima citado.

3. Trata-se a Autora, 29 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1, de dificil controle, com variabilidade glicémica e hipoglicemia, apresenta retinopatia e

nefropatia, tentando controlar intensamente a patologia nos ultimos anos através de insulina de
curta e longa duracao, sem obter, no entanto, o controle adequado da glicemia. Ja utilizou todas
as terapias fornecidas pelo SUS como insulina NPH e Regular, mas apresentou hipoglicemias e
isso vem atrapalhando sua rotina diaria de vida, como estudar, trabalhar e praticar atividade fisica,
expondo-a a riscos de vida. Dessa forma considerando que o esquema de tratamento atual ndo é
eficaz, foi indicado o uso dos seguintes insumos e medicamentos:

e kit Minibomba Accu-Chek® (Minibomba Accu-Chek® Solo; controle Accu-chek® Solo;
aplicador Accu-chek® Solo; cabo USB, capa e carregador);

e cartucho (Accu-chek® Solo);

e canula 6 mm e adesivo (Accu-Chek® Solo);

e tiras reagentes (Accu-Chek® Guide);

¢ lancetas (Accu-Chek®);

e Dispositivo — leitor e sensor (Free Style® Libre);

e Swab de alcool;
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e Insulina asparte (Fiasp®) frasco 10mL;
e Dobesilato de célcio 500 mg (Dobeven®).

4. Foi informado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID10): 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdo 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, dispGe,
também, sobre a organizacdo 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislacfes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

8. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo 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 monitoracéo da glicemia
capilar.

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 Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS)

visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o

funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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11. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

12. A Portaria de Consolidagéo 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:

I — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il 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. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum, a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo da insulina
e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos
lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-
se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancgas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a

! Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 03 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 03 set. 2024.
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complicac@es do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4, A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, hd 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 transpiracgdo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes 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 concentracdo, anomalias da vis&o, e até
o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

5. A retinopatia diabética é uma das complicagdes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética®.

DO PLEITO

1. O sistema com micro-SICI (Minibomba Accu-Chek® Solo) destina-se a
administracdo continua de insulina por via subcutanea, com taxas horarias de administragcdo
personalizaveis, para o controle da diabetes mellitus em pessoas que necessitam de insulina. O kit
Minibomba Accu-Chek®é composto por_cabo USB, capa, carregador e ainda:

> Minibomba (Accu-Chek® Solo) - A base do SICI faz parte do micro-SICI. Ela inclui tanto
0S componentes mecénicos como o sistema eletrdnico para controlar e monitorar o
funcionamento do SICI. A base do SICI destina-se & administragdo continua de insulina
no tratamento da diabetes mellitus que requer insulina,

> Controle (Accu-chek® Solo) - O gerenciador de diabetes serve para configurar e controlar
0 micro-SICI. E necessério para que a finalidade de uso do micro-SICI possa ser
cumprida. O célculo de bolus do gerenciador de diabetes fornece calculos para bolus de
correcéo e bolus de refeicao.

2. O cartucho (Accu-chek® Solo) se trata do conjunto do reservatério (incluindo o
suporte do frasco e o punho da haste do émbolo) — que é, além da base do SICI, parte mtegrante
do micro-SICI. O reservatério € um compartimento estéril onde é colocada a insulina que sera
administrada ao corpo pelo micro-SICI.

3. O dispositivo de insercéo - aplicador (Accu-Chek® Solo) serve para a aplicacéo
do conjunto de infusdo (placa de fixagdo do SICI e c&nula) ao corpo e para a inser¢do da canula
no tecido subcuténeo.

4. O conjunto da canula (Accu-Chek® Solo) é composto pela capa da canula e a
canula estéril. Ele estabelece uma ligacdo entre o micro-SICI e o corpo para conduzir a insulina

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: 03 set. 2024

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 03 set. 2024

5 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 03 set. 2024.

S VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 03 set. 2024.
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para dentro do corpo. A placa de fixagdo - adesivo do SICI é uma placa que é aderida a pele
para a fixacdo da canula. Ela também serve de suporte para o micro-SICI.

5. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento
do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacgdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea’.

6. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sao indicadas para uso
domeéstico (usuarios leigos) e hospitalar.

7. O dispositivo de monitorizagao continua de glicose (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 historico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem
que individuo e os profissionais de salde tomem decises mais assertivas em relacdo ao
tratamento do diabetes®.

8. Swab de alcool séo lengos umedecidos com alcool isopropilico a 70% indicados
para limpeza e/ou assepsia da pele. Podem ser utilizados na assepsia antes de aplicacbes
endovenosas e subcutaneas, assim como para prevenir contaminacéo bacteriana®®.

9. A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua agdo especifica por meio da ligagdo
aos receptores da insulina, facilitando a captagdo celular de glicose no musculo esquelético e no
tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulagdo de insulina
asparte para uso na hora da refeicdo, cuja adigdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma
absorcdo inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio de acdo mais rapido e maior efeito
hipoglicemiante inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criancas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus*.

10. O Dobesilato de célcio (Dobeven®) esta indicado na prevencdo secundaria e
estabilizacdo da progresséo da retinopatia diabética ndo proliferativa leve a moderada e para a
melhora das manifestacOes clinicas de insuficiéncia venosa crénica dos membros inferiores!2. O
dobesilato de calcio age sobre a parede capilar melhorando a permeabilidade aumentada e a
resisténcia reduzida. Ele aumenta a flexibilidade dos eritrocitos, inibe a hiperagregacdo
plaquetéria e reduz a hiperviscosidade do sangue e do plasma, melhorando dessa maneira as
propriedades reoldgicas do sangue e a irrigacao tissular. O dobesilato de calcio reduz a formacéo
de edemas e atua sobre no endotélio, exercendo atividade antioxidante, anti-apoptose e anti-
neoangiogénica.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Saude,
2014. (Cadernos de Atengdo Bésica, n. 39) (Nucleo de Apoio & Saude da Familia —v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 03 set.. 2024.

8 GRUPO INJEX. Injex IndUstrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 03 set. 2024.

® Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAlalQobChMItuC6qNSciAMVhCCtBhO3wwf-EAAY ASACEQGL5IVD_BWE >. Acesso em: 30 ago. 2024.

10 Alcool Swab 70%. Disponivel em: medixbrasil.com.br/products/alcool-swab . Acesso em: 03 set. 2024.

11 Bula do medicamento insulina asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm.
Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-
19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 03 set. 2024.

12 Bula do medicamento Dobesilato de calcio 500mg (Dobeven®) por APSEN FARMACEUTICA S/A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/676328?nomeProduto=DOBEVEN. Acesso em 03 set. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas

indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do
alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacdes da rotina diéria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia?®.

2. Diante do exposto, informa-se que o kit Minibomba Accu-Chek® (Minibomba
Accu-Chek® Solo; controle Accu-chek® Solo; aplicador Accu-chek® cabo USB, capa e
carregador); cartucho (Accu-chek® Solo,), canula e adesivo estdo _indicados ao manejo de
quadro clinico da Autora (Num. 139650977 - P4gs. 1-2). Contudo, ndo estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niteroi e
do estado do Rio de Janeiro.

3. Salienta-se que 0 uso da bomba de insulina apesar _de necessario para o
tratamento 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 de mdltiplas doses de
insulinas aplicadas por via subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou
sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS), sendo ambas
eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos*.

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

5. Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinéria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporacao 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 mdaltiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos
apresentados ndo fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia
e que a avaliacdo econdmica é limitada e sem um modelo bem definido?®.

6. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o0 bom controle
glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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

¥ MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagGes. 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: 03 set. 2024.

4 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 03 set. 2024.

Sprotocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagdo 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: 03 set. 2024.

BBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infus&o 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: 03 set. 2024.
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pela monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, 0os pacientes orientados sobre os
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 decises no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo
em pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

7. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro 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 episédios de
hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram dados de
beneficio inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo®’.

8. Cabe ressaltar que o uso do SMCG ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao refletir
com precisao 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®,

9. Isto posto, informa-se que o dispositivo (FreeStyle® Libre) apesar de estar
indicado para o manejo do quadro 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.

10. Quanto a disponibilizacdo do dispositivo (FreeStyle® Libre), no &mbito do SUS,
informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no municipio de
Niterdi e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Niteroi
ou do estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

11. Destaca-se que as tiras reagentes e lancetas estdo indicadas ao manejo de
quadro clinico da Autora. Além disso, estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA, juntamente com as seringas com agulha acoplada e o
glicosimetro (em alternativa ao equipamento bomba de infusdo de insulina e ao dispositivo
FreeStyle® Libre). Para acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Satde mais
préxima de sua residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

12. Referente aos medicamentos pleiteados insulina asparte (Fiasp®) e dobesilato
de célcio 500 mg (Dobeven®), informa-se que estdo indicados ao tratamento da doenca
apresentada pela Autora, Diabetes mellitus tipo 1 e retinopatia diabética, conforme consta em
documento médico analisado.

13. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, insta mencionar que:

17 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 03 set. 2024.

18 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso em: 03 set. 2024.

1% 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: 03 set. 2024.
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o Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio de Niterdi e do estado
do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas anélogas de acdo répida (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 doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17,
de 12 de novembro de 2019. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina
anéloga de acdo rapida, através da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

14, Cabe destacar que a Insulina prescrita asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacéo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS analogo de acdo
rapida (asparte, glulisina e lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de
acdo rapida. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica para a DM1.

15. Insta ressaltar que os analogos de agdo ultra-rapida (asparte, lispro e glulisina)
disponibilizados pelo SUS tem inicio de agdo entre 5 a 15 minutos enquanto a insulina pleiteada
insulina asparte (Fiasp®) tem inicio de agdo entre 2 a 5 minutos. Segundo a Diretriz Brasileira
de Diabetes o analogo de insulina ultra-rapida como a insulina asparte (Fiasp®) pode ser
considerado quando houver incerteza em relacdo a ingestdo alimentar e necessidade de
flexibilizacdo de horérios para aplicagdo apos a refeigéo.

16. Isto posto, sugere-se ao médico assistente que avalie o uso da insulina analoga
de acdo rapida padronizada em substituicdo a insulina asparte de marca comercial Fiasp®.

17. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado.

18. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina anéloga de acdo rapida, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo —
Niter6i, Telefone (21) 2622-9331, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

19. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

20. No caso do medicamento Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®), elucida-se
que ndo ha medicamentos da mesma classe farmacol6gica padronizados no SUS que se
apresentem como alternativa terapéutica de substituicdo. Tendo em vista que foi relato pelo
meédico que a Autora ja utilizou todas as terapias fornecidas pelo SUS, inclusive insulina NPH e
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Regular, conclui-se gue os medicamentos disponibilizados pelo SUS ndo configuram alternativas
adeguadas ao caso da Autora.

21. Elucida-se que os medicamentos pleiteados, assim como o equipamento bomba
de infusdo continua de insulina, seus insumos, tiras reagentes, lancetas e dispositivos
(FreeStyle® Libre) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

14, Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas
de infusdo de insulina, tiras, lancetas e sensores. Portanto, cabe dizer que Accu-Chek® e
FreeStyle® Libre correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n® 14.133 de 01 de abril de
2021, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administrac&o Publica, a licitagdo 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 licitatérios de compras sdo feitos,
em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo_ampla
concorréncia.

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.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF- RJ 6485
Mat. 1292 ID: 501.339-77

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