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Trata-se de Autor, 27 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1
(CID-10: E10.1 — Diabetes mellitus insulinodependente — com cetoacidose), portador de doenca
renal cronica. 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 glicémica. Foi indicado, para
minimizar o risco de hipoglicemias graves o uso da insulina de acdo prolongada glargina
(Basaglar® ou Lantus® ou Glargilin®) e o Sistema de Monitorizacdo Continua — leitor e sensor
(FreeStyle® Libre 2 Plus) para visualizagdo em tempo real da glicemia por uso continuo (Num.
138967355 — Pags. 1-3).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo 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 classificatérial. O termo “tipo 1” indica
0 processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia absoluta de insulina,
quando a administracao 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 glutamico (anti-GAD),
anti-ilhotas e anti-insulina. A destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva,
ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas
pode ocorrer também em adultos?.

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, menstruacdo e
gestagdo, ou ainda as associadas a alteracdes do comportamento alimentar, ou a complicacdes do
préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de
medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®. A hipoglicemia é
uma afeccdo em que as concentragdes 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 privacdo da glucose no sistema nervoso central resultando

! 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: 08 out. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel 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 hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 08
out. 2024.

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Secdo 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-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 fungio mental, ataques, coma e até morte®. A
hiperglicemia trata-se do nivel anormalmente alto de glicemia®. Os sintomas iniciais de
hiperglicemia importante sdo polidria, polidipsia e perda de peso. Mais tardiamente, sintomas
neuroldgicos como letargia, sinais focais e obnubilacdo podem desenvolver-se, podendo progredir
a coma em estagios mais avangados’.

A insulina glargina é uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de
DNA-recombinante. Esta 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 criangas com 6 anos de idade
ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

O dispositivo para monitorizacdo continua sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2
Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de glicose que possui duragdo de até 15
dias. E aplicado na parte traseira superior do braco e permanece fixo no local devido a uma
camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e
flexivel inserido no subcutaneo 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
compativel. Possui historico das ultimas 8 horas dos niveis de glicose, fornece a leitura da glicose
atual e apresenta a tendéncia do nivel de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em
nuvem armazena as informacBes de glicose e oferece analises e relatérios que ajudam no
tratamento do diabetes e na tomada de decisdes®.

Informa-se que o medicamento insulina glargina (Basaglar® ou Lantus® ou
Glargilin®) e o sistema de monitorizagdo continua de glicose — leitor e sensor (FreeStyle® Libre
2 Plus) estdo indicados para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 1, doenga que acomete o Autor.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes 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
metabolico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua_recomendado para a tomada de decisbes 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 do DM tipo 1, 0 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

5 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descricdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 08 out. 2024.

® Biblioteca Virtual em Satde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Definigdo de hiperglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 08 out. 2024.

"CUNHA, B. S. Et al. Emergéncias glicémicas. Biblioteca Virtual em Satde. Disponivel 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 Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 08 out. 2024.

° 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=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgLtW
_D_BwE>. Acesso em: 08 out. 2024.
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sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram dados de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizacdo 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 solicitagdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOes 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 incorporagao.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avango. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes 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
SMCG12,

Assim, informa-se que o sensor (Freestyle® Libre 2 Plus) para monitorizagdo
continua de glicose, apesar de indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo é
imprescindivel. 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. Ademais, ndo estd padronizado em nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de
medida de glicemia capilar - automonitorizacdo convencional) preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes, esta coberto pelo SUS para o manejo do quadro clinico do Autor, assim
como o equipamento glicosimetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para
aplicacdo de insulina e lancetas para puncdo digital, para distribuicdo gratuita, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados
pelo SUS, o Autor deverd comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua
residéncia para obter informac6es quanto ao fornecimento.

As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina)
foram _incorporadas ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 13, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados®**®.

0 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: 08 out. 2024.

11 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso em: 08 out. 2024.

12 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: 08 out. 2024.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 08 out. 2024.

“Ministério da Satide. 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: 08 out. 2024.

S 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: 08 out. 2024.
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> Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda ndo_integram® uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo em nenhuma das esferas de gestdo no SUS.

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

Entretanto, consta em documento médico (Num. 138967355 — Pag. 2), que o Autor
“... ja fez uso dos medicamentos preconizados pelo SUS, porém manteve hipoglicemia grave ...”.
Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS néo se configura com alternativa
terapéutica neste momento.

Acostado aos autos (Num. 138967355 — P&g. 3), consta o laudo médico com
solicitacdo do medicamento insulina andloga de acdo rapida. Em consulta realizada ao Sistema
Nacional da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, foi verificado que o Autor esta cadastrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), porém com status da solicitacéo
constando como “aguardando avalia¢ao”.

Destaca-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 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 licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo
assim, o0s processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado 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.: 297.449-1 ID. 5074441-0

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

6Sjstema 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: 08 out. 2024.
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