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Processo n° 0935046-80.2024.8.19.0001,
Ajuizado por

representada por

Trata-se de Autora 13 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1 ha 3
anos, com labilidade glicémica, (Num. 148907059 - P4ag. le 2, e Num. 148907060 - Pag. 1),
solicitando o fornecimento de medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®), e o equipamento
monitor Freestyle® Libre com sensor (Num. 148905715 - Pag. 13).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagcdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo 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. Em menor
proporcado, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). 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 ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracBes do comportamento alimentar, ou a

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 15 out. 2024.
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complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

O FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor
é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta 0s niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes?.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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 (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico
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
que 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, informa-se que também foi
lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi avaliado em somente um
ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados e habituados ao
autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até o
momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacdo no referido

protocolo®.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avanco, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagfes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 15
out. 2024.

4 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 15 out. 2024.
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Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG57.

Acrescenta-se que a monitoriza¢do da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de
coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: I8bulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora (diabetes mellitus tipo 1 ha 3 anos, com
labilidade glicémica, (Num. 148907059 - Pag. le 2, e Num. 148907060 - Pag. 1), ndo €
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.

Quanto a disponibilizacdo de Sensor libre®, glicosimetro, e fitas no ambito do
SUS, seguem as consideragdes:

> Sensor libre® nédo estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

> Glicosimetro (alternativa ao sensor libre®), e fitas estdo padronizados para
distribuigdo gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de
insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a representante
legal da Autora deverd comparecer a Unidade Basica de Saide mais proxima de sua residéncia,
com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacdo

Elucida-se que o Sensor libre®, glicosimetro e fitas possuem registros ativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA.

No que tange a insulina Insulina Degludeca (Tresiba™), informa-se que esta
indicadosem bula® para o manejo do quadro clinico da Autora.

As insulinas andlogas de a¢do prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca)
foram incorporadas ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1%°, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado!**2.

® Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 15 out. 2024.

" 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: 15 out. 2024.

8 Avaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em 03 dez.. 2024.

9 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>. Acesso em:
03 dez. 2024.

©Comissdo 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: 03 dez. 2024.

“Ministério 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: 03 dez. 2024.

12Ministério 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: 03 dez. 2024.
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Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda n&o integram?,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro.

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

» Todavia, consta em documentos medico (Num. 148907059 pag 2), é informado que
gue a Autora ndo pode fazer uso da insulina padronizada e “apresenta labilidade
glicémica frequente . Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS né&o
se configura com alternativa terapéutica, neste momento.

Destaca-se que a Insulina Degludeca (Tresiba™), possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 148905715 - Pag. 13, item “DO
PEDIDO”), referente ao fornecimento de “.. bem como outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
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 salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIES ]E%APT_ISTA MARIA FERNANDA DE
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ID. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
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FLAVIO AFONSO BADARO
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ID. 436.475-02

135jstema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Disponivel em:
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