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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5059/2024.
Rio de Janeiro, 03 de dezembro de 2024.

Processo n°® 0901967-13.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 19 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
(CID10: E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicacgdes). Faz uso de insulina
NPH e Regular fornecidas pelo SUS, mas sem controle glicémico. Faz monitoracdo da glicemia por
tiras de afericdo glicemica, mas como estuda e trabalha, necessita de melhor e mais assistido controle,
além de menores riscos de hipoglicemias. Em virtude disto, foi solicitado o fornecimento da insulina
basal de acdo longa degludeca (Tresiba®) - 40Ui no café e o Sistema de Monitorizacdo Continua -
leitor e sensor (FreeStyle Libre®) - 02 sensores/més, para o controle adequado da doenga por uso
continuo (135535306 - Pag. 6-10).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios metabdlicos
que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da insulina, na
secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou sua
incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e proteico
sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no
tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser
eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM
tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do 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 é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase
do é&cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcdo, a causa é
desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). 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 afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se
com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores, desfalecimento,
palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose
ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de
concentracdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

! 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: 03 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa com
doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf >. Acesso em: 03 dez. 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 dez. 2024.
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Insulina de acéo lenta degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultralonga,
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano.
Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em combinacgéo
com insulina rapida ou ultrarrdpida, para cobrir as necessidades de insulina prandial®.

O sistema de monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®), se trata de
tecnologia de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na
parte traseira superior do braco por até 14 dias, capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento 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. 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 salide tomem decisdes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes®.

Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba®) e o sistema de
monitorizacdo continua de glicose - leitor e sensor (FreeStyle Libre®) estdo indicados para o manejo
do diabetes mellitus tipo 1, doenca que acomete a Autora.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o0 bom controle glicémico é
necessario que os pacientes realizem avaliacfes periddicas dos seus niveis glicémicos. O auto
monitoramento 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 (MGCQC). 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 providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico 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,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do DM tipo 1, o0 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre
esses métodos até 0 momento ndo apresentaram dados de beneficio inequivoco para a recomendagao
no referido protocola®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizacdo 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 Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das Associacdes
e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB), no presente
momento o pedido de incorporacdo se encontra em tramite na CONITEC, em fase de analise, sem
posicionamento sobre a incorporacao.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG) representa
um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericBo da glicemia capilar (teste

4 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.

5 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-que-
elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 03 dez. 2024.

® 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 dez. 2024.
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convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes 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 hipoglicemia
registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas néo corresponderem as leituras do SMCG’8,

Diante do exposto, informa-se que o sistema para monitoriza¢do continua de glicose
apesar de indicado para o manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de
ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

» Todavia, consta em documento médico (Num. 135535306 - Pag. 9) que a Autora “...
na situacédo de faculdade e trabalho, necessita de melhor e mais assistido controle
com o uso do freeStyle, também para menor risco de hipoglicemia...”.

Acrescenta-se que o sistema de monitorizacdo continua de glicose ndo esta
padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensacdo no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo h& atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, cumpre esclarecer que o teste de referéncia (tiras regentes
para medicdo de glicemia capilar) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizagdo convencional) assim como o aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro
compativel estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens ofertados pelo SUS, a Autora
deve comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

Anélogo de insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada degludeca) foi
incorporado_ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicé@o centralizada pelo Ministério
da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado®°. Contudo, o medicamento Insulina
degludeca ainda n&o integra®, nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

No ambito da Atencdo Baésica, conforme relacdo municipal de medicamentos
(REMUME) da Secretaria Municipal de Salde, é disponibiliza a insulina NPH.

» Todavia, conforme relato médico, a Autora, ... faz uso de insulina NPH e Regular,

mas que se torna insuficiente para o seu controle glicémico”. (Num. 135535306 -
P&g. 6).

> Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS, ndo se configura como alternativa
terapéutica neste momento.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)* do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Satde, é preconizado, dentre

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 03 dez. 2024.

8 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 dez. 2024.

®Ministério da Sadde. 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.

OMinistério 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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outros critérios, o uso da associacao insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses,
antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (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 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 sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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