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Processo n° 0886535-51.2024.8.19.0001,
ajuizado porf |

Trata-se de Autora, 31 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1, de muito dificil controle desde os 9 anos de idade. Ja utilizou todas as terapias fornecidas pelo
SUS como: insulina NPH e regular, insulina glargina (insulina de longa durag&o), lispro e asparte
(insulinas de curta duracdo), porém mantendo variabilidade glicémica importante, sem controle
adequado. Além disto, apresenta quadros de hipoglicemias graves que a expde a risco de vida.
Considerando o insucesso com o0s mais variados tipos de insulinas e atividade fisica diéria,
solicita, como Ultimo recurso terapéutico para o bom controle da doenga (Num. 129319952 — P4g.
2):

¢ Kit inicial 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);

e Sensor de glicose (Free Style Libre®);

e Insulina asparte.

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 secrecao dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina
e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos®. 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 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?.

A hipoglicemia é uma afec¢do 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 variabilidade glicémica caracteriza-
se quando o paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e
pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragfes hormonais

! 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 out. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 03 out. 2024.
3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 03 out. 2024
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da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracGes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes*.

O sistema com micro-SICI (Minibomba Accu-Chek® Solo) destina-se a
administracdo continua de insulina por via subcutanea, com taxas horarias de administracdo
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 mecanicos como o sistema eletrdnico para controlar e monitorar o
funcionamento do SICI. A base do SICI destina-se a administracdo 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 necessario para que a finalidade de uso do micro-SICI possa ser
cumprida. O calculo de bolus do gerenciador de diabetes fornece célculos para bolus de
correcéo e bolus de refeicéo;

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

> O dispositivo de insercdo - aplicador (Accu-Chek® Solo) serve para a aplicacdo do
conjunto de infusdo (placa de fixacdo do SICI e c&nula) ao corpo e para a inserc¢do da
canula no tecido subcutaneo;

> O conjunto da canula (Accu-Chek® Solo) é composto pela capa da canula e a canula
estéril. Ele estabelece uma ligagao entre o micro-SICI e o corpo para conduzir a insulina
para dentro do corpo. A placa de fixacdo - adesivo do SICI é uma placa que é aderida
a pele para a fixagdo da canula. Ela também serve de suporte para o micro-SICI®.

As tiras reagentes de medida de glicemia capilar possibilitam a afericdo da
glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da
insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

A monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®), através de sensor de
glicose, se trata de tecnologia que utiliza um sensor, inserido no subcuténeo, que permanece fixo
no local devido a uma camada adesiva e capta 0s niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento estéril e flexivel que, em contato com o liquido intersticial, mensura a glicose

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 03 out. 2024

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas Produtos para Sadde:Sistema de Infusdo Accu Chek® Solo.
Disponivel em:https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351275460202092/?cnpj=23552212000187. Acesso em: 03 out. 2024.
® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengédo 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 out. 2024.
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presente na corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma continua, para um smartphone ou
leitor compativel”®,

A insulina asparte é um analogo da insulina humana, de acéo réapida, obtido por
biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsorcao de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
células gordurosas e simultaneamente inibindo a producdo de glicose do figado. Esta indicada
para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

Atualmente, para a utilizagdo 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 oscilac@es glicémicas, ocorréncia do fenémeno
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 aplicacdes ao dial®.

Diante do exposto, informa-se que o equipamento kit Minibomba Accu-Chek®
(Minibomba Accu-Chek® Solo; controle Accu-chek® Solo; aplicador Accu-chek®, cabo USB,
capa e carregador); os insumos descartaveis cartucho (Accu-chek® Solo), canula e adesivo, além
dos insumos tiras reagentes (Accu-Chek® Guide), sensor de glicose (FreeStyle Libre®) e o
medicamento insulina asparte, estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora (Num.
129319952 - Pag. 2).

Contudo o kit Minibomba Accu-Chek® e o sensor de glicose (FreeStyle Libre®)
ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do
municipio ou do estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

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 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 econémica é limitada e sem um modelo bem definido®*.

Desta forma, salienta-se que o 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 maltiplas doses de
insulinas aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou

7 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_
brand_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASA
AEgLtW_D_BwE>. Acesso em: 03 out. 2024.

8 Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAlalQobChMItuC6qNSciAMVhCCtBhO3wwf-EAAY ASACEQL5IvVD_BWE >. Acesso em: 03 out. 2024.

9 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 03 out. 2024.

1 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo 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 out. 2024.

UBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo 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: 03 out. 2024.
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sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS), sendo ambas
eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos®.

Para atingir o bom controle glicémico é necesséario que os pacientes realizem
avaliacBes 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 pela monitorizacdo continua da glicose
(MGCQ). 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 metab6lico forem constantemente insatisfatérios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisdes no
manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

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 FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em
pacientes com DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de
hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram dados de
beneficio inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo®®.

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 solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atengcdo ao Diabetes (ANAD), Federagédo
Nacional das AssociacGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto
Diabetes Brasil (IDB), no presente momento o pedido de incorporagéo se encontra em tramite na
CONITEC, em fase de analise, sem posicionamento sobre a incorporagéo.

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 alteracéo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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™,

Isto posto, informa-se que o sensor de glicose (FreeStyle Libre®) apesar de
indicado para 0 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.

12 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 out. 2024.

18 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: 03 out. 2024.

14 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 03 out. 2024.

15 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 out. 2024.
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Ja as tiras reagentes, sdo necessarias e imprescindiveis para 0 manejo de
quadro clinico da Autora. Além disso, estdo padronizadas para distribui¢do gratuita através do
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Como _alternativa ao equipamento bomba de infusdo de insulina e ao dispositivo
(FreeStyle Libre®), no SUS, além das tiras reagentes e glicosimetro compativel, sdo
disponibilizados lancetas para puncéo digital e seringa com agulha acoplada.

Referente ao medicamento pleiteado, no que tange a disponibilizagéo pelo SUS,
insta mencionar que, o grupo das insulinas analogas 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 doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acao rapida, por
meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estda cadastrada no CEAF para o
recebimento de medicamentos.

Para 0 acesso a insulina anéloga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando dentro
dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a Autora
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA XI — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais — Rua Julio do Carmo, 585 - Cidade Nova (ao lado do metr6
da Praca Onze) — de segunda a sexta-feira, no horario de atendimento de 08-15:30h, tels.:
(21)96943-0300 / 98235-5121 / 97893-3535 / 98596-6516, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, 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 ha menos de 90
dias.

Elucida-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas
de infusdo de insulina, tiras 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 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 licitatorios de compras séo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Quanto a solicitagio (Num. 129318296 — P4g. 23, item “CONCLUSAO E
PEDIDOS”, subitens “ii” € “v ") referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
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moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 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 do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 8296
Matr.: 297449-1 ID. 5074441-0

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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