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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento insulina analoga de a¢do prolongada glargina (Lantus® ou Basaglar®) e ao sistema
para monitorizacdo continua de glicose leitor (FreeStyle® Libre) e sensor (FreeStyle® Libre 2 Plus).

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos (Num. 143220379 - Pag. 5, 15-18 e 6-7), emitidos
em 19 de agosto e 05 de setembro  de 2024  pelos  médicos

, @ Autora de 12 anos de
idade, com diagndstico de diabetes mellitus insulinodependente, apresenta histérico de uso prévio
de insulina NPH e insulina Regular por mais de 6 meses, com hiperglicemias (maior do que 200
mg/dL) ao longo dia, associado a eventos recorrentes de hipoglicemia noturna, com controle
glicémico insatisfatdrio e ultimos exames demonstrando hemoglobina glicada maior do que 10%,
além de alteracdo de funcdo renal (macroalbuminuria). Desta forma, foi orientado o uso do sistema
de monitoramento continuo de insulina (FreeStyle® Libre), visando o monitoramento continuado
para eficacia do tratamento e reduzindo o risco de hipoglicemias noturnas e silenciosas, além de
maior conforto a menor que ja apresenta alteracfes de sensibilidade em extremidades capilares pela
necessidade elevada de verificagdes de glicemia capilar. Indicado ainda o uso de analogos de insulina
(acdo rapida e longa), para maior controle glicémico e visando alcangar meta glicémica ideal para a
idade, evitando complicagdes futuras decorrentes de hiperglicemia sustentada e ainda reducéo das
hipoglicemias noturnas, sendo prescritos: insulina analoga de acéo prolongada glargina (Lantus®
ou Glargilin® ou Basaglar®) — 52 Ul pela manha e insulina analoga de acao rapida asparte (Fiasp®
ou Novorapid®) —aplicacdo conforme esquema orientado.

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.
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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.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os 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 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.

6. 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.

7. 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 Salde 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-RIQ), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

0. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

10. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribui¢do
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 Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e & monitoracdo da glicemia capilar.

11. 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.

12. 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;
g) 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 insulinodependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (HIPERDIA).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo proposta pela Organizacdo
Mundial da Satude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruu;ao da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necesséria para prevenir cetoacidose.
A destruicdo 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 variabilidade glicémica caracteriza-se quando o0 paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 USO
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruacédo e gestacao,
ou ainda as associadas a alteragcBes do comportamento alimentar, ou a complicacbes do préprio
diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicacBes capazes
de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as
concentracBes de glicose sanguineas sdo anormalmente baixas’. E uma sindrome de nivel
anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave
eventualmente leva a privagdo da glucose no sistema nervoso central resultando em fome, sudorese,
parestesia, comprometimento da fungdo mental, ataques, coma e até morte®. A hiperglicemia trata-
se do nivel anormalmente alto de glicemia®. Os sintomas iniciais de hiperglicemia importante sdo
politria, polidipsia e perda de peso. Mais tardiamente, sintomas neuroldgicos como letargia, sinais
focais e obnubilagdo podem desenvolver-se, podendo progredir a coma em estagios mais avangados’.
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1. A insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) é um antidiabético que contém uma
insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia
coli como organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos
e também € indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2
anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia®.

2. O sistema de monitorizagdo continua atraves de sensor de glicose, se trata de
tecnologia que utiliza um sensor, inserido no subcutaneo, que permanece fixo no local devido a uma
camada adesiva e capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e
flexivel que, em contato com o liquido intersticial, mensura a glicose presente na corrente sanguinea
e envia a cada minuto, de forma continua, para um smartphone ou leitor compativel®1°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento insulina glargina (Lantus® ou Basaglar®) e o
sistema para monitorizagao continua de glicose estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico
da Autora (Num. 143220379 - P4g. 5, 15-18 e 6-7).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessdrio que os pacientes realizem avaliacBes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e 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 devem ser orientados sobre
0s 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 decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo
em pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

3. 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, 0 método de monitorizacédo
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 o momento ndo apresentaram dados de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo!.

4. Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizacéo 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 solicitagdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(SBEM), Associagdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das
AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil

8 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>. Acesso em: 24 set. 2024.

9 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bran
d_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid= EAIaIQobChMI8p22t42a|AMVWwthh3SS|SGEAAYASAAEthW
_D_BwE>. Acesso em: 24 set. 2024.

10 Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAIalQobChMItuC6gNSciAMVhCCtBhO3wwf-EAAYASACEGL5IVD_BWE >. Acesso em: 24 set. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 24 set. 2024.
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(IDB), no presente momento o pedido de incorporacéo se encontra em tramite na CONITEC, em fase
de anélise, sem posicionamento sobre a incorporacéo.

5. 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 situacbes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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*?13,

6. Diante do exposto, informa-se que o sistema para monitorizacdo continua de glicose
apesar de indicado para o manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de
ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

e Entretanto, consta em documento médico (Num. 143220379 - Pag. 5), que a Autora
“...com controle glicémico insatisfatorio e ultimos exames demonstrando hemoglobina
glicada maior do que 10%, além de alteracao de funcéo renal (macroalbuminduia)...foi
orientado o uso do sistema de monitoramento continuo de insulina (FreeStyle® Libre),
visando o monitoramento continuado para eficacia do tratamento e reduzindo o risco
de hipoglicemias noturnas e silenciosas...”. Portanto, o sistema de monitorizacéo
continua de glicose se configura como opc¢éo terapéutica neste momento.

7. Acrescenta-se que o sistema de monitorizagdo continua de gllcose ndo_esté
padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dlspensagao no municipio e no Estado do
Rio de Janelro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
ao seu fornecimento.

8. Considerando 0 exposto, cumpre esclarecer que o teste de referéncia (tiras
regentes para medic@o de glicemia capilar) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizagdo convencional) assim como o aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro
compativel estdo padronizados para distribui¢do gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens ofertados pelo SUS, a Autora
deve comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

9. As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina)
foram incorporadas ao SUS no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1*4, perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado>16,

12 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 24 set. 2024.

13 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: 24 set. 2024.

14Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 24 set. 2024.

BMinistério 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: 24 set. 2024.

Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 24 set. 2024.
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e Contudo, as insulinas andlogas de acéo prolongada ainda ndo integram?’,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacao no SUS, no @mbito do municipio e do estado do Rio
de Janeiro.

¢ No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa
(grupo da insulina pleiteada glargina).

e Todavia, consta em documento medico (Num. 143220379 - P4g. 5) que a Autora
“..apresenta historico de uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por mais
de 6 meses sem controle satisfatério, com hiperglicemias (maior do que 200 mg/dL)
ao longo dia, associado a eventos recorrentes de hipoglicemia noturna, com
controle glicémico insatisfatério e Gltimos exames demonstrando hemoglobina
glicada maior do que 10%, além de alteracdo de funcdo renal
(macroalbuminuria). ”. Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS néo
se configura com alternativa terapéutica neste momento.

10. Adicionalmente, informa-se que, em consulta realizada ao Sistema Nacional de
Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS) foi identificado solicitacdo de cadastramento da
Autora no CEAF para o recebimento de insulina anéloga de acdo rdpida 100 ui/ml tubete com sistema
de aplicacao descartavel 3 ml grupo 1.A, o qual se encontra com status atual: aguardando avaliagdo.

11. Destaca-se que o medicamento e insumo pleiteados, possuem registros ativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sistema para

monitorizacdo continua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre corresponde a marca e,
segundo a Lei Federal n®14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos
da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

13. Quanto a solicitacdo (Num. 143220378 - Pag. 15, item “DO PEDIDO”, subitens “b”
e “e”’) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
gue, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da autora...” vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
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

7Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Disponivel em:
<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 24 set. 2024.
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	11. A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1º, 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.

