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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e aos insumos leitor e sensor (FreeStyle Libre®).

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos (Num. 128911133 - P4gs. 4-5 e Num. 128911133 -
Pag. 11-14) emitidos em 27 de mar¢co de 2024 e 03 de julho de 2024 pela médica

, 0 Autor, de 31 anos de idade, com
diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 (CI1D10: E10), de dificil controle, Fez uso de insulina NPH
fornecida pelo SUS, porém com episodios graves de hipoglicemia, além de glicosimetro capilar onde
apresentou episédios de hipoglicemias na madrugada. Faz uso de insulina Asparte (Novorapid®) as
refeicbes conforme esquema, indicando o uso da insulina degludeca (Tresiba®), com o objetivo de
minimizar as hipoglicemias, assim como o sistema de monitorizagdo continua de glicose
(FreeStyle Libre®), para um melhor acompanhamento glicémico, ajuste de insulina e reducédo dos
niveis de complicacdes. Foram prescritos:

¢ Insulina degludeca (Tresiba®) - 22 unidades pela manha;
e Leitor (FreeStyle Libre®);
e Sensor (FreeStyle Libre®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidacdo 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.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n®5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicdo
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e os materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.

11. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Satde (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 acGes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saltde
(SUS) e da outras providéncias.

13. A Portaria de Consolidacao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em seu
artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar
dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;

0) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.
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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 Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 classificatdria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
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 destrui¢ao da célula beta que leva ao estaglo
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo 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 &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor propor¢ao,
a causa é desconhecida (tipo 1 idiopéatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentragcfes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
nao relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragcdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacBes 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
cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros?.

DOPLEITO

1. Insulina de acdo ultralenta degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acédo
ultralonga, indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima
de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinacgdo com insulina rapida ou ultrarrapida*.

2. O sistema de monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®), se trata de
tecnologia de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor, aplicado

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 05 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf >. Acesso em: 05 set. 2024.

3 Biblioteca Médica OnL.ine - Manual Merck. Secéo 13 (Perturbacdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 05 set. 2024.

4 Bula do medicamento insulina degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016 &pldAnexo=4088748>. Acesso em:
05 set. 2024.
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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 ultimas 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, de dificil controle
(Num. 128911133 - P&gs. 4-5 e Num. 128911133 - P4g. 11-14), solicitando o fornecimento do
medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e do sistema de monitorizacdo continua de glicose -
leitor e sensor (FreeStyle Libre®).

2. Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e o sistema de
monitorizacdo continua de glicose - leitor e sensor (FreeStyle Libre®) estdo indicados para 0 manejo
do diabetes mellitus tipo 1, doenca que acomete o Autor.

No que tange a disponibilizacao, ressalta-se que:

» O sistema de monitorizacdo continua de glicose composto por sensor e leitor
(FreeStyle Libre®), ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio nem do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo ha atribuicBo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu
fornecimento.

» Andlogo de insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada degludeca] foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢ao
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estado®’. Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda n&o integra?,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do municipio de nem do estado
do Rio de Janeiro.

3. No ambito da Atencdo Bésica, conforme relacdo municipal de medicamentos
(REMUME) da Secretaria Municipal de Saude, ¢é disponibiliza a insulina NPH. Todavia, conforme
relato médico, o Autor, fez uso de insulina NPH fornecida pelo SUS, porém com episédios graves
de hipoglicemia (Num. 128911133 - P4ag. 11-14). Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS,
ndo se configura como alternativa terapéutica neste momento.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O auto
monitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e pode ser realizado
atraves 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 devem ser orientados sobre os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem

5 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: 05 set. 2024.

5Ministério da Satde. 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: 05 set. 2024.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 05 set. 2024.
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constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que 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 do 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagcdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, cabe ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericéo da
glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes
como: 1) durante periodos de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial
pode ndo 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 nao corresponderem as
leituras do SMCG11,

Diante do exposto, informa-se que o leitor e sensor (FreeStyle Libre®), apesar de
estarem indicados para o manejo do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 1, ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

A monitorizacdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS)
necessita de uma pequena gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no
entanto, existem sitios de coletas gue configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas
como: lébulo de orelha, antebraco e panturrilha'?.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Souedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
guadro clinico do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no dmbito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

» Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de o Autoa utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes
e lancetas) alternativamente ao sistema de monitorizacdo continua de glicose -
leitor e sensor (FreeStyle Libre®), sugere-se que o Autor compareca a Unidade
Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

9 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 05 set. 2024.

10 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 05 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: 05 set. 2024.

12 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: 05 set. 2024.
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Adicionalmente, informa-se que os insumos leitor e sensor (FreeStyle Libre®),
requeridos, ndo estdo contidos nas Portarias de Consolidacdo n°2 e n°, de setembro de 2017 do
Ministério da Salde (Programa de Medicamentos Excepcionais).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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