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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4251/2024 

 

   Rio de Janeiro, 08 de outubro de 2024. 

 

Processo nº 0804367-24.2024.8.19.0055,                                                                                                           

ajuizado por  

  

Trata-se de Autor, 27 anos de idade, com diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1 

(CID-10: E10.1 – Diabetes mellitus insulinodependente – com cetoacidose), portador de doença 

renal crônica. Fez uso de insulina NPH e Regular fornecidas pelo SUS e mede glicose 5 vezes ao 

dia e dieta regular, ainda apresenta hipoglicemia grave e variabilidade glicêmica. Foi indicado, para 

minimizar o risco de hipoglicemias graves o uso da insulina de ação prolongada glargina 

(Basaglar® ou Lantus® ou Glargilin®) e o Sistema de Monitorização Contínua – leitor e sensor 

(FreeStyle® Libre 2 Plus) para visualização em tempo real da glicemia por uso contínuo (Num. 

138967355 – Págs. 1-3).  

  O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação da 

insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da insulina e/ou 

sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos metabolismos lipídico e 

proteico são também frequentemente observados. A classificação atual do DM baseia-se na 

etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM 

insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória1. O termo “tipo 1” indica 

o processo de destruição da célula beta que leva ao estágio de deficiência absoluta de insulina, 

quando a administração de insulina é necessária para prevenir cetoacidose. A destruição 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 ácido glutâmico (anti-GAD), 

anti-ilhotas e anti-insulina. A destruição das células beta em geral é rapidamente progressiva, 

ocorrendo principalmente em crianças e adolescentes (pico de incidência entre 10 e 14 anos), mas 

pode ocorrer também em adultos2. 

  A variabilidade glicêmica caracteriza-se quando o paciente apresenta 

frequentemente episódios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o uso 

incorreto da insulina (NPH e Regular), alterações hormonais da puberdade, menstruação e 

gestação, ou ainda as associadas a alterações do comportamento alimentar, ou a complicações do 

próprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonômica e apneia do sono, usam de 

medicações capazes de induzir a resistência à insulina, dentre outras causas3. A hipoglicemia é 

uma afecção em que as concentrações de glicose sanguíneas são anormalmente baixas4. É uma 

síndrome de nível anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia clínica tem várias etiologias. A 

hipoglicemia grave eventualmente leva a privação da glucose no sistema nervoso central resultando 

                                                      
1 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em:  https://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 08 out. 2024. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Estratégias para o cuidado da pessoa 
com doença crônica: diabetes mellitus. Brasília, 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf >. Acesso em: 08 out. 2024. 
3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlábil existe como entidade clínica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia 
Metabologia, v. 53, n.4. São Paulo, junho/2009. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>. Acesso em: 08 

out. 2024. 
4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: < 
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-

dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 08 out. 2024. 
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em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da função mental, ataques, coma e até morte5. A 

hiperglicemia trata-se do nível anormalmente alto de glicemia6. Os sintomas iniciais de 

hiperglicemia importante são poliúria, polidipsia e perda de peso. Mais tardiamente, sintomas 

neurológicos como letargia, sinais focais e obnubilação podem desenvolver-se, podendo progredir 

a coma em estágios mais avançados7. 

  A insulina glargina é uma insulina humana análoga produzida por tecnologia de 

DNA-recombinante. Está indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e 

também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 6 anos de idade 

ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da hiperglicemia8. 

  O dispositivo para monitorização contínua sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 

Plus), se trata de tecnologia de monitoramento contínuo de glicose que possui duração de até 15 

dias.  É aplicado na parte traseira superior do braço e permanece fixo no local devido a uma 

camada adesiva. Capta os níveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e 

flexível inserido no subcutâneo que, em contato com o líquido intersticial, mensura a glicose 

presente na corrente sanguínea e envia a cada minuto, de forma contínua, para um smartphone 

compatível. Possui histórico das últimas 8 horas dos níveis de glicose, fornece a leitura da glicose 

atual e apresenta a tendência do nível de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em 

nuvem armazena as informações de glicose e oferece análises e relatórios que ajudam no 

tratamento do diabetes e na tomada de decisões9. 

   Informa-se que o medicamento insulina glargina (Basaglar® ou Lantus® ou 

Glargilin®) e o sistema de monitorização continua de glicose – leitor e sensor (FreeStyle® Libre 

2 Plus) estão indicados para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, doença que acomete o Autor. 

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicêmico 

é necessário que os pacientes realizem avaliações periódicas dos seus níveis glicêmicos. O 

automonitoramento do controle glicêmico é uma parte fundamental do tratamento e pode ser 

realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela 

monitorização contínua 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 providências a serem tomadas quando os níveis de controle 

metabólico forem constantemente insatisfatórios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) 

continua recomendado para a tomada de decisões no manejo de hiper ou hipoglicemia, 

mesmo em pacientes que utilizam monitoramento contínuo1. 

    De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019, 

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do DM tipo 1, o método de monitorização 

FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clínico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem 

controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episódios de hipoglicemia. As evidências 

                                                      
5 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição de hipoglicemia. Disponível em: < 
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 08 out. 2024.  
6 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Definição de hiperglicemia. Disponível em: < 

https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 08 out. 2024. 
7 CUNHA, B. S. Et al. Emergências glicêmicas. Biblioteca Virtual em Saúde. Disponível em: < 

https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/04/882997/05-emergencias-glicemicas.pdf >. Acesso em: 08 out. 2024. 
8 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 08 out. 2024. 
9 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponível 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=EAIaIQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAYASAAEgLtW

_D_BwE>. Acesso em: 08 out. 2024. 
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sobre esses métodos até o momento não apresentaram dados de benefício inequívoco para a 

recomendação no referido protocolo10. 

   Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporação do 

Sistema flash de Monitorização da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da 

glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o 

dispositivo prescrito. A solicitação é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e 

Metabologia (SBEM), Associação Nacional de Atenção ao Diabetes (ANAD), Federação Nacional 

das Associações e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes 

Brasil (IDB), no presente momento o pedido de incorporação se encontra em trâmite na CONITEC, 

em fase de análise, sem posicionamento sobre a incorporação. 

   Cabe ressaltar que o sistema de monitorização continua de glicose (SMCG) 

representa um importante avanço. Entretanto, seu uso não exclui a aferição da glicemia capilar 

(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situações como: 1) durante 

períodos de rápida alteração nos níveis da glicose (a glicose do fluído intersticial pode não refletir 

com precisão o nível da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente 

hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas não corresponderem as leituras do 

SMCG11,12.  

   Assim, informa-se que o sensor (Freestyle® Libre 2 Plus) para monitorização 

contínua de glicose, apesar de indicado para o manejo do quadro clínico do Autor, não é 

imprescindível. Isto decorre do fato, de não se configurarem itens essenciais em seu tratamento, 

pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional 

(glicemia capilar), padronizada pelo SUS. Ademais, não está padronizado em nenhuma lista 

oficial de insumos para dispensação no SUS, no âmbito do município e do estado do Rio de 

Janeiro. Assim, não há atribuição exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento. 

    Considerando o exposto, informa-se que o teste de referência (tiras reagentes de 

medida de glicemia capilar - automonitorização convencional) preconizado pela Sociedade 

Brasileira de Diabetes, está coberto pelo SUS para o manejo do quadro clínico do Autor, assim 

como o equipamento glicosímetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para 

aplicação de insulina e lancetas para punção digital, para distribuição gratuita, objetivando o 

controle glicêmico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados 

pelo SUS, o Autor deverá comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência para obter informações quanto ao fornecimento. 

    As insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) 

foram incorporadas ao SUS no âmbito do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I13, perfazendo o grupo de 

financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estados14,15. 

                                                      
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponível 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: 08 out. 2024. 
11 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso em: 08 out. 2024. 
12 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 
Disponível em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf 

>. Acesso em: 08 out. 2024. 
13Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Portaria Nº 19 de 27 de março de 2019. Disponível em: < 
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 08 out. 2024. 
14Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 08 out. 2024. 
15Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 08 out. 2024. 
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➢ Contudo, as insulinas análogas de ação prolongada ainda não integram16 uma lista 

oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para 

dispensação em nenhuma das esferas de gestão no SUS. 

➢ No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no âmbito 

da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa à insulina de ação longa (grupo da 

insulina pleiteada glargina).  

  Entretanto, consta em documento médico (Num. 138967355 – Pág. 2), que o Autor 

“... já fez uso dos medicamentos preconizados pelo SUS, porém manteve hipoglicemia grave ...”. 

Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS não se configura com alternativa 

terapêutica neste momento. 

Acostado aos autos (Num. 138967355 – Pág. 3), consta o laudo médico com 

solicitação do medicamento insulina análoga de ação rápida. Em consulta realizada ao Sistema 

Nacional da Assistência Farmacêutica – HÓRUS, foi verificado que o Autor está cadastrado no 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), porém com status da solicitação 

constando como “aguardando avaliação”. 

    Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

  Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro, outros tipos de sistema para 

monitorização contínua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle Libre® corresponde a marca 

e, segundo a Lei Federal nº 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitação e 

contratos da Administração Pública, a licitação destina-se a garantir a observância do princípio 

constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração. Sendo 

assim, os processos licitatórios de compras são feitos, em regra, pela descrição do insumo, e 

não pela marca comercial, permitindo ampla concorrência.   

 

 

É o parecer. 

À 2ª Vara da Comarca de São Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

  

 

 

                                                      
16Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP. Disponível em: 

<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 08 out. 2024. 
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