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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4399/2025

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025.

Processo n° 0291684-05.2009.8.19.0001,
ajuizado por M. C. R. D. C.

Trata-se de Autora, 27 anos de idade, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1,
pleiteando migracdo para a Bomba de infusdo de Insulina MiniMed 780G — Starter Kit MMT-
1896BP, seus acessorios e insumos, além de Insulina anéloga de acéo réapida (Pag. 139-140).

Acostado as paginas 34 a 37, consta 0 PARECER
TECNICO/SESDEC/SJC/NAT N° 50.582/2009, elaborado em 23 de outubro de 2009, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época, ao quadro clinico do
Autora — diabetes mellitus tipo 1 (DM1), a indicagdo e disponibilizagdo no ambito do SUS do
Sistema de infusdo continua de insulina Accu-Check® Spirit, cateter Accu-Check® Tender Link |
13/60 para SIC Accu-Check® Spirit, Reservatério de 3,15m1, Fitas para glicemia capilar Accu-
Chek® Performa, Pacote de servicos Accu-Chek®, lancetas Accu-Check® Multiclix, e do
medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) pleiteados a inicial.

Ap6s emissdo do parecer acima referido, foi acostado (Pags. 143-144) novo
documento médico, datado de 01 de fevereiro de 2025, no qual relata que a Autora, diagnosticada
com DML desde os 04 anos de idade, apresenta grande variabilidade glicémica e hipoglicemias
graves e assintomaticas alternando com hiperglicemia grave com uso de insulina NPH e Regular
fornecidas pelo SUS. Substituidas para andlogos de insulina basal e rapida (Degludeca [Tresiba®] e
Glargina [Lantus®], Asparte [Novorapid®] e Lispro [Humalog®]), sem melhora da variabilidade
glicémica e hipoglicemias graves, principalmente noturnas. Apesar da adesdo as medicag0es, ja
apresentou varios episodios de hipoglicemia grave, inclusive com perda de consciéncia e risco de
vida. Iniciou tratamento com a bomba de insulina Roche Spirit®, entretanto, o equipamento foi
descontinuado e, como a Autora permanece apresentando hipoglicemias na madrugada,
assintomaticas e mantendo grande variabilidade glicémica, foi indicada migracdo para a Bomba de
infusdo de Insulina MiniMed 780G — MMT-1896, seus acessorios, insumos e insulinas, abaixo
descritos:

v"Itens de aquisicdo Uinica — ndo descartaveis

e Bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed™ 780G Starter Kit - MMT-
1896BP (Medtronic®) — 01 unidade;

e Aplicador Quick Serter MMT 305QS — 01 unidade;

e Adaptador CareLink® USB-Blue (ACC - 1003911F) — 01 unidade.

v" Itens de uso continuo — descartaveis

e Cateter QuickSet com 60cm de tubo x 9mm de canula - MMT 397A ou 396 — 15
un./més;
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e Reservatorio de 3ml - "Reservoir MiniMed™ MMT-332A (Medtronic®) — 15
un./mes;

e Sensor Guardian™ Sensor 3 (MMT-7020C1) — 05 unidades de sensores por més;

o Adesivos para 0s sensores — 10 unidades por més;

e Pilhas alcalinas AA (Energizer®) — 03 unidades por més;

e Pilhas alcalinas AAA (Energizer®) para o transmissor — 01 unidade por més.

v" ltem de aquisicdo anual
e Transmissor (Guardian Link® 3 - MMT-7910W1) — 01 unidade.

v Medicamentos

e Insulina analoga de acéo rapida, podendo ser Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) ou
Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Aprida®) — 03 frascos por més;

Destaca-se que, para a utilizacdo do sistema de infusdo continua de insulina
(bomba de insulina), as insulinas de escolha séo as insulinas anélogas de acdo répida (lispro,
asparte e glulisina).

Ressalta-se que, para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia?.

Informa-se que o equipamento Bomba de Infusdo Continua de Insulina Sistema
Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896BP (Medtronic®), seus acessérios e insumos, pleiteados
estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1 (Pags. 143-144).

Cabe informar que, uma vez substituida a bomba de insulina, por outro modelo,
ainda gue seja do mesmo fabricante, alguns dos seus acessorios e insumos, consequentemente
necessitam também ser substituidos por itens compativeis.

Informa-se que, embora estejam _indicados, o equipamento Bomba de Infuséo
Continua de Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G - MMT- 1896BP (Medtronic®), seus
acessorios e insumos ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem ser necessarios para o tratamento da Demandante, porém ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais 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 sistema de infusdo continua de insulina (sistema néo
padronizado pelo SUS e pleiteado pela Suplicante).

! 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: 23 out. 2025.

2 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagdes. 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: 23 out. 2025.
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> Entretanto, consta em documento médico (Pag. 143) que “... Apesar da adesdo as
medicacles e a dieta, a paciente ja apresentou varios episodios de hipoglicemia
grave, inclusive com perda de consciéncia e risco de vida. Iniciou tratamento com
a bomba de insulina Roche Spirit, porém (..)ainda faz hipoglicemia de
madrugada, assintomdticas, e mantém grande variabilidade glicémica ...".
Ademais, a Autora ja faz uso de sistema de infusdo continua ha anos. Portanto,
entende-se que a recomendagdo de continuidade de utilizacdo do sistema de
bomba de infuséo de insulina, se faz necessaria como opcdo terapéutica neste
momento.

Ressalta-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bombas de
infusdo continua de insulina e seus acessorios. Portanto, cabe dizer que Medtronic®, Energizer®
e CareLink® 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 licitagdo 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 sdo feitos, em
regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

No que se refere as insulinas pleiteadas, ressalta-se que as informages relevantes
foram devidamente prestadas no Parecer Técnico supracitado. Todavia em fungdo do lapso
temporal e em resposta a intimacao eletrénica acostada a folha 168, seguem as novas consideracdes
quanto a disponibilizagdo no SUS da insulina analoga de acéo rapida.

Destaca-se que as insulinas utilizadas no tratamento do diabetes mellitus sdo
disponibilizadas no SUS em dois principais tipos, de acordo com o perfil farmacocinético:
insulinas de acdo rapida e insulinas de acdo prolongada. Considerando o pleito, destaca-se as
insulinas de acdo rapida, também denominadas prandiais, incluem as insulinas humanas regulares
e os anélogos de acdo répida, como Insulina Lispro (Humalog®), Asparte (Novorapid® ou
Fiasp®) e Glulisina (Apidra®), que apresentam inicio de acéo mais rapido e menor duragéo.

No que tange a disponibilizacdo no SUS da insulina andloga de acdo rapida
(grupo da insulina pleiteada), insta mencionar que foi_incorporada ao SUS para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 1. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida, através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do DM1, conforme Portaria n° 17 de 12 de novembro de 20193 bem como atendam ao
disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS).

Ademais, convém salientar que embora em ambos grupos de insulinas analogas
ndo seja possivel definir previamente qual apresentacdo especifica sera fornecida, 0 SUS assegura
0 _acesso a insulina com o mesmo perfil de acdo farmacoldgica e equivalente terapéutico,
garantindo a continuidade e eficacia do tratamento prescrito.

8 Portaria conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.

# NatJus

3



Secretaria de
Sadde

(f"*
W&J;
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

Cabe destacar que a insulina Asparte de marca comercial Fiasp® apresenta em sua
formulacédo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de ac¢do ultrarrpido da
insulina?. Ressalta-se que a insulina disponibilizada pelo SUS analoga de acdo rapida, ndo
contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio_de acdo répido. Contudo, apesar da
diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esteve cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento da insulina andloga de acdo rapida, com
dispensagéo encerrada em 31/01/2025.

Assim sendo, para ter acesso as insulinas analogas de acdo rapida ofertadas pelo
SUS, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, 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 execugdo do CEAF no &mbito
do SUS, Requerente deverd comparecer ao CEAF, na Riofarmes Praga Xl , localizada na Rua
Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), tel.: 21 96943-0300/98235-
5121, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).*

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMEDS®, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo dos medicamentos pleiteados
corresponde a:

“BRASIL Ministério da Satide.ANVISA. Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23 out. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20251007_180845178.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
23 out. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTIiY TEINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 23 out.
2025.
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e Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) R$ 83,88 — solucéo injetavel Frasco 10mL.
e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) R$ 103,26 — solucdo injetavel Frasco 10mL.

e Insulina Lispro 100U/mL (Humalog®) R$ 103,26 — solugdo injetavel Frasco 10mL.
e Insulina Glulisina 100U/mL (Apidra®) R$ 75,36 — solucéo injetavel — Frasco 10ml.

E o parecer.

A 102 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

# NatJus



