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Trata-se de Autora com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 desde os seis anos
de idade (fl. 20), sendo solicitado o fornecimento dos medicamentos insulina degludeca (Tresiba®)
e insulina asparte com nicotinamida (Fiasp®) e dos insumos tiras reagentes Accu-Chek® Guide,
sensor FreeStyle® Libre e agulha 5 mm para caneta de insulina (fl. 952).

Cabe esclarecer que foi descrito como pleito advocaticios insulina asparte
(Novorapid®), contudo, em documentos médicos mais recentes consta prescrito insulina asparte
com nicotinamida (Fiasp®). Nesse sentido, informa-se que:

e A insulina prescrita asparte de marca comercial Fiasp® apresenta em sua formulacéo 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,
ndo contém a vitamina nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo, apesar
da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

¢ Insta ressaltar que os analogos de acdo 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 0 analogo de insulina ultra-rapida como a insulina asparte (Fiasp®) pode ser
considerado quando houver incerteza em relacdo a ingestdo alimentar e necessidade de
flexibilizacdo de horérios para aplicagdo apds a refeicdo.

No que tange a disponibilizag¢do, no SUS, insta mencionar que:

e As insulinas analogas de agdo 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 I*, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Satde dos Estado?®.

!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: 18 dez. 2024.

2Ministério da Salde. 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: 18 dez. 2024.

3Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2024.
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» Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda nio integram?,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no dmbito do municipio e do
estado do Rio de Janeiro.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) 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
doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

» Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora néo esta cadastrada no
CEAF para o recebimento da insulina analoga de acéo réapida (grupo da
insulina asparte).

» Para o0 acesso a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS para o
manejo da diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro dos critérios
para dispensacao do protocolo acima citado, 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
execucdo do CEAF no dmbito do SUS, a Autora devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praca Onze), munido da seguinte documenta¢do: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT)*
do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude, é preconizado, dentre outros
critérios, o uso da associacdo insulina de acdo répida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses,
antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

v" No momento, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus
tipo 1, no ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a
insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada glargina). Dessa
forma, para ter acesso a representante legal da Autora deverda dirigir-se a
unidade basica de satde mais préxima de sua residéncia, a fim de receber
as informacdes com relacdo ao fornecimento.

“Sistema 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: 18 dez. 2024.
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Informa-se que os insumos tiras reagentes, sensor FreeStyle® Libre e agulha 5
mm para caneta de insulina estéo indicados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro
clinico apresentado pela Autora.

Quanto a disponibilizacdo dos insumos ora pleiteados, no ambito do SUS, cumpre
informar que:

e agulhas 5mm e sensor FreeStyle® Libre ndo_se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e
do estado do Rio de Janeiro;

e tiras reagentes estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do SUS, aos
pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para ter acesso, a
Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

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 insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decis6es no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, 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 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagédo
no referido protocolo®.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo 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 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

S MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Pratocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 12 dez. 2024.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG®”.

Destaca-se que apenas o auto monitoramento da glicemia, por si s6, ndo garantira
gue ndo haverad mais episodios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para esse publico é
necessario acompanhamento médico reqular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita
e 0s exercicios fisicos que porventura o médico venha indicar.

Diante do exposto, informa-se que o sensor FreeStyle® Libre, apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato,
de ndo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado atraves do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) estéd coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

Salienta-se ainda que os insumos requeridos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras
reagentes. Assim, cabe mencionar que Accu-Chek® corresponde a marca, e segundo a Lei Federal
n° 14133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracéo
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 séo feitos pela descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

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

LAYS QUEIROZ DE LIMA MILENA BARCELOS DA SILVA TASSYA CATALDI CARDOSO
Enfermeira Farmacéutica Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 9714 CRF- RJ 21278
ID. 445607-1 ID. 4391185-4 ID: 50377850
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CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKVD_BWE>. Acesso: 12 dez. 2024.

" Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 12 dez. 2024.
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