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Trata-se de Autor, de 23 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus
tipo 1 (CID10: E10) diagnosticado em abril 2024 (Num. 144659172 - Péag. 1), quando foi
internado com cetoacidose diabética. Possui sequelas que o impedem de trabalhar, apresenta
dorméncia nas pernas e perda de forgas nas mdos (Num. 144647634 - Pag. 3), pleiteando os
medicamentos: Insulina Asparte (Fiasp FlexTouch®), Vitamina B12 - mecobalamina 1000mcg
(Dozemast®) e Rosuvastatina célcica 10 mg (Rosucor®), além de sensores para monitorizacdo
continua da glicose, agulhas para aplicacdo de insulina, fitas reagentes para glicemia capilar
(Accu-Chek®) e seringas (Num. 144647634 - Pag. 6 e Num. 144659170 - Pag. 1-2).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina
e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes nos metabolismos
lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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 classificatoria. A classificacdo
proposta pela Organizagcdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo 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 destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruigdo 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 glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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 cetoacidose diabética consiste em uma complicacdo aguda e grave do diabetes
mellitus. Ocorre devido uma profunda deficiéncia do horménio insulina, que gera elevacéo
importante da glicose com presenca de cetonas no sangue e reducdo do pH sanguineo. Na grande
maioria dos casos, ocorre em pacientes com diabetes tipo 1, mas pode se apresentar também em

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 14 nov. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Salide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2024.
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pacientes com diabetes tipo 2. Por ser um quadro grave de descompensacdo do diabetes, pode
ocasionar alteragdes nos eletrélitos do sangue, em especial, 0 potassio, insuficiéncia respiratoria,
reducdo do estado de consciéncia, podendo causar coma e, em casos mais graves, evoluir para
6bito?®.

A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligacéo
aos receptores da insulina, facilitando a captagdo celular de glicose no musculo esquelético e no
tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulagdo de insulina
asparte para uso na hora da refeicdo, cuja adigdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma
absorcdo inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio de agcdo mais rapido e maior efeito
hipoglicemiante inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®. FlexTouch® refere-se a uma caneta preenchida
com 3 mL de solucdo injetavel de insulina asparte. Fiasp® FlexTouch® pode ser administrado com
agulhas de até 8 mm de comprimento. O seu sistema de aplicacdo foi desenvolvido para ser
utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®. As agulhas néo estdo incluidas na embalagem de
Fiasp® FlexTouch®s,

A Vitamina B12 (Dozemast®) esta indicada no tratamento da deficiéncia dessa
vitamina ocasionada por condigdes (anemia perniciosa, ressec¢do ou bypass gastrico e pacientes
que fazem uso de metformina) que provoguem ma absorcao digestiva. Juntamente com outros
tratamentos associados, pode ser auxiliar no tratamento de hiperhomocisteinemia, neuropatia
diabética periférica, neurites e nevralgias®.

A Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) é um seletivo e potente inibidor
competitivo da HMG-CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3-
metilglutaril coenzima A para mevalonato, um precursor do colesterol. Deve ser usada como
adjuvante a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia estd indicada para a reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
priméria (familiar heterozig6tica e ndo familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e I1b).
Também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razbes LDL-C/HDL-C, C-
total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-1 e aumenta ApoA-lI nestas populagdes.
Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V). Redugéo do
colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, tanto
isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a outros tratamentos de reducéo de lipidios (por
ex.. aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem suficientes. Retardamento ou reducdo da
progressao da aterosclerose’.

O sistema de monitorizagdo continua da glicose € composto de 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

3 Cetoacidose diabética: 0 que é, causas, sintomas e riscos. Disponivel em: https://dasa.com.br/blog/saude/cetoacidose-diabetica.
Acesso em 14 nov. 2024.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm.
Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-
19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2024.

% Bula da Fiasp FlexTouch. Disponivel em:
https://www.novonordisk.com.br/content/dam/nncorp/br/pt/pdfs/bulas/patient/Fiasp_FlexTouch_Bula_paciente.pdf. Acesso em: 17
dez. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento mecobalamina (Dozemast) por Marjan Industria e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Dozemast.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2024.

"Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ROSUVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 17 dez. 2024.
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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 salde tomem decisdes mais assertivas em
relagéo ao tratamento do diabetes®.

As tiras reagentes (Accu-Chek®) de medida de glicemia capilar séo adjuvantes
no tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

Informa-se que as agulhas para aplicagdo de insulina, as fitas reagentes para
glicemia capilar (Accu-Chek®) e seringas, estdo indicados para 0 manejo de diabetes mellitus
tipo 1 - quadro clinico apresentado pelo Autor.

Quanto ao sensores para o dispositivo de monitora¢do continua da glicose,_ndo
ha como realizar uma inferéncia segura acerca da indicacdo do item pleiteado, ja que ndo ha
indicagdo médica anexada aos autos e considerando que um dos critérios que asseguram a
elaboragdo de parecer técnico por este Ndcleo, € a existéncia de laudo médico, atualizado gue
justifique o pleito, dentre os documentos que compdem o processo.

Portanto, sugere-se que seja emitido documento médico atualizado (com
data), legivel, com assinatura e identificacdo legivel do profissional emissor, que verse sobre
o0 quadro clinico atual do Autor, bem como o plano terapéutico necessario no momento, que
justifigue o pleito, para que este NUcleo possa se pronunciar a respeito.

O teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico do Autor e que o
equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e lancetas, assim como as seringas
com aqulha acoplada estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

v' Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de o Autor utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes
e lancetas, assim como as seringas com agulha acoplada) alternativamente ao pleito
sensor para_glicosimetro intersticial, sugere-se que a responsavel pelo Autor
compareca a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

Em relacdo aos medicamentos pleiteados, informa-se que Insulina Asparte
(Fiasp FlexTouch®) estd indicada para o tratamento do caso em tela. J& em relagdo a Vitamina
B12 - mecobalamina 1000mcg (Dozemast®) e a Rosuvastatina célcica 10 mg (Rosucor®)
cumpre informar que a descricao das patologias e comorbidades que acometem o Autor, relatadas
nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa
do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo_de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento
do Autor.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS:

8 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: 14 nov.. 2024.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengéo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Saude,
2006. 64 p. — (Cadernos de Atencéo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2024.
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¢ Rosuvastina 10mg e Vitamina B12 - mecobalamina 1000mcg ndo _integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

e O grupo das insulinas andlogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina)
pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica®® foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 1 (DM1), conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenga, disposto na
Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério da
Saude disponibiliza a insulina anéloga de acdo rapida, por meio da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Cabe destacar que a Insulina prescrita asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina. Ressalta-se que a insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de acéo
rapida (asparte, glulisina e lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de
acdo répida. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica para a DM1.

Insta ressaltar que os andlogos de agdo ultra-rapida (asparte, lispro e glulisina)
disponibilizados pelo SUS tem inicio de acdo entre 5 a 15 minutos enquanto a insulina pleiteada
insulina asparte (Fiasp®) tem inicio de acdo entre 2 a 5 minutos. Segundo a Diretriz Brasileira de
Diabetes o analogo de insulina ultra-rapida como a insulina asparte (Fiasp®) pode ser
considerado quando houver incerteza em relagdo a ingestdo alimentar e necessidade de
flexibilizacdo de horéarios para aplicagdo apds a refeicdo.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
foi verificado que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anédloga de acdo répida
ofertada pelo SUS.

Para acesso a insulina anéloga de acdo réapida disponibilizada pelo SUS, estando dentro dos
critérios estabelecidos no protocolo clinico e seja refratario ou intolerante ao uso de Insulina
Regular por, pelo menos, 03 meses, o0 Autor devera solicitar seu cadastro no CEAF comparecendo
a Secretaria Municipal de Salde - Farmécia Bésica, Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09
Fds. — Centro - Itaborai, portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia; Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serad substituido pelo Laudo de
Solicitacdo, o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos

1 Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

% NatJus



Secretaria de
Saude

ad
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS analogo de
acdo rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido.
Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica
paraa DM1.

Os medicamentos pleiteados, possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaborai do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
Enfermeira BARROZO
COREN 48034 Farmacéutica
Matr.: 297.449-1 CRF-RJ 9554
ID. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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