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, representada por]

Trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 1, insulinodependente,
grande labilidade glicémica, apresentando hipoglicemias graves e noturnas em uso de insulina
NPH e Regular (Num. 87315204 - P4gs. 1 a 3), solicitando o fornecimento dos medicamentos:
insulina glargina (Basaglar®) e insulina asparte (Fiasp® FlexTouch) e dos insumos monitor
Freestyle® Libre e sensores e agulha para caneta de insulina 4mm (BD Ultrafine®) (Num.
36764151 - Pag. 2; Num. 87315203 - P&g. 2).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito
tipo 1, do Ministério da Saude, o diabete melito (DM) é uma’ doen¢a enddcrino-metabélica de
etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na agdo da insulina, que pode evoluir
com complicagBes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O
tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de
exercicio fisico®.

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 0s 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?.

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 pleiteado). A solicitagdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 16 dez. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes. 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: 16
dez. 2024.
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Brasil (IDB). No presente momento o pedido de incorporacdo se encontra em tramite na
CONITEC, em fase de anélise, sem posicionamento sobre a incorporacgéo®.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG 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 nédo 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 ndo corresponderem as leituras do
SMCG**.

Elucida-se que a monitorizagdo 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: Iébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensores apesar
de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo imprescindiveis. 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.

Ressalta-se que o insumo agulha para caneta de insulina estd indicado ao
manejo do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1 insulinodependente (Num. 87315204
- P4gs. 1 a 3). Contudo, ndo esta padronizado em nenhuma lista para dispensacdo, no ambito do
SUS no municipio de Sdo Pedro da Aldeia e no estado do Rio de Janeiro.

Quanto a disponibilizacdo de monitor Freestyle® Libre e sensores no ambito do
SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) estd padronizado pelo SUS
para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

A Insulina é uma hormona responsavel pela reducdo da glicemia (taxa de glicose
no sangue), ao promover a entrada de glicose nas células. Esta é também essencial no metabolismo
de sacarideos (hidrato de carbono), na sintese de proteinas e no armazenamento de lipidos
(gorduras). E produzida nas células beta das ilhotas de Langerhans, do pancreas enddcrino. Atua
numa grande parte das células do organismo, como nas células presentes no figado, em masculos e
no tecido adiposo, contudo ndo atua em células especificas cujos transportadores membranares nao
sdo sensiveis & insulina, como é o caso das células nervosas. Quando a producdo de insulina é
deficiente, a glicose acumula-se no sangue e na urina, destruindo as células por falta de

8 Sociedade Brasileira de Diabetes — SBD. CONITEC — Chamada Publica n° 42/2024 — Freestyle Libre — Sistema flash de monitorizagao
da glicose por escaneamento intermitente para pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 e 2. Disponivel em: <
https://diabetes.org.br/conitec-chamada-publica-no-42-2024-freestyle-libre-sistema-flash-de-monitorizacao-da-glicose-por-
escaneamento-intermitente-para-pacientes-com-diabetes-mellitus-tipo-1-e-2/>. Acesso em: 16 dez. 2024.

4 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 16 dez. 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: 16 dez. 2024.

¢ Avaliagdo 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: 16 dez. 2024.
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abastecimento: diabetes mellitus. Para doentes nessa condicao, a insulina é providenciada através
de injecdes, ou bombas de insulina’.

A Insulina Asparte (Fiasp® FlexTouch) exerce a sua agéo especifica por meio da
ligacdo aos receptores da insulina, facilitando a captacéo celular de glicose no masculo esquelético
e no tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulagéo de insulina
asparte para uso na hora da refeigdo, cuja adi¢cdo de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma
absorcdo inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio de acdo 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 solucéo 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 ndo estdo incluidas na embalagem de
Fiasp® FlexTouch®®.

A insulina glargina (Basaglar®) é uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos e também para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2
anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia (nivel alto de agticar no sangue).'®

Informa-se que os medicamentos Insulina glargina (Basaglar®) e insulina
asparte (Fiasp® FlexTouch), estdo indicados em bula''? para 0 manejo do quadro clinico da
Autora - Diabetes Mellitus.

As insulinas_analogas de acdo prolongada (grupo das insulinas pleiteadas:
glargina) foram incorporadas ao SUS no d&mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 13, perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Satde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado®**®.

" Insulina. Disponivel em: https://pt.wikipedia.org/wiki/Insulina. Acesso em: 20 dez. 2024.

8 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: 20 dez. 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: 20 dez.
2024.

°Byla do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®). Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/basaglar/bula#composicao.
Acesso em: Acesso em: 20 dez. 2024.

1 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar™) 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:
20 dez. 2024.

12 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: 20 dez. 2024.

%Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 20 dez 2024.

“Ministério 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.htmI>. Acesso em: 20 dez 2024.

®Ministério da Satide. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2024.
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> Contudo, 0 medicamento insulina glargina, ainda nédo _integra'®, nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

» 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 agéo longa
(grupo da insulina pleiteada glargina).

» Todavia, consta em documento médico (Num. 87315204 - Pag. 1), consta que a
Autora: “... O menor apresentou hipoglicemias graves e noturnas com as insulinas
NPH e Regular, disponibilizadas pelo SUS...”. Portanto, a insulina NPH
disponibilizada pelo SUS n&o se configura com alternativa terapéutica neste
momento.

O grupo das insulinas andlogas 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 doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O
Ministério da Saude disponibiliza a insulina anéloga de acéo rapida, por meio da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Specialized da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

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 anéalogo de acéao
rapida (asparte, glulisina e lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de
acdo rapida. Contudo, apesar_da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica para a DM1.

Insta ressaltar que os analogos de acéo 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 agdo 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 aplicagao ap0s a refeicao.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento de
medicamentos

Para 0 acesso a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidagdo 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
responsavel pela Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Farmacia de
Medicamentos Excepcionais, situado na Av. Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovao — Cabo
Frio, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2

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: 20 dez. 2024.
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vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias.

Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico da paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Destaca-se que os medicamentos Insulina glargina (Basaglar®) e insulina asparte
(Fiasp® FlexTouch), o aparelho FreeStyle Libre® e agulha para caneta de insulina possuem
registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulha
para caneta de insulina. Portanto, cabe dizer que BD Ultrafine® corresponde a marca e, segundo
a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracéo 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.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido do Rio de Janeiro (Num.
36764151 - P4g. 9, subitem “e”), referente ao fornecimento de ... bem como outros medicamentos
ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde... ” vale ressaltar
gue ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o Parecer

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

VIRGINIA GOMES DA SILVA MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira Enfermeira
COREN/RJ 321.417 COREN/RJ 48034
ID. 4.455.176-2 Matr.: 297449-1

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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