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Trata-se de Autora, com 27 anos de idade, apresenta diabetes mellitus tipo 1 (CID-
10 E10) de muito dificil controle, vem tentando controlar intensivamente o diabetes nos Gltimos anos
através de insulina de longa duracdo e de curta duragdo, sem obter, no entanto, controle adequado da
glicemia. A Autora ja utilizou todas as terapias fornecidas pelo SUS, como insulina NPH e regular,
mas apresentou hipoglicemias frequentes. Importa destacar que desde que tomou conhecimento do
diagnostico, a Autora procurou tratamento médico adequado com especialistas, mas apresentou em
todas as tentativas de controle, resultados inadequados, constatado por variabilidade glicémica e
hemoglobina glicada fora alvo, que sdo os indicadores de qualidade do controle desta doenca. As
hipoglicemias estdo atrapalhando a sua rotina de vida pois, por diversas vezes as taxas de glicose
foram abaixo do nivel ideal que isso tem atrapalhado tarefas simples como estudar, trabalhar e
praticar atividade fisica, expondo-a a risco de vida. Foram solicitados como Ultimo recurso
terapéutico (Num. 162597274 - Pag. 1 e Num. 162597275 - Pag. 1 e 2):

v' Kit Inicial Minibomba (Accu-Chek®) - 1 unidade contendo:
e Minibomba (Accu-Chek® Solo) - 01 unidade de 6/6 meses;
e Controle (Accu-Chek®Solo) - 1 unidade;
e Aplicador (Accu-Chek® Solo) - 1 unidade;
e Cabo USB;

e Carregador;
e Capa.
v' Cartucho (Accu-Chek® Solo) c/8 unidades - 8 caixas/ 6 meses;

v/ Céanula + Adesivo da Minibomba (Accu-Chek® Solo) 6mm ¢/10un 4 caixas/ 6
meses;

v Céanula + Adesivo da Minibomba (Accu-Chek® Solo) 9mm ¢/10un 4 caixas/ 6
meses;

v Insulina asparte (Fiasp ®) 3 frascos de 10ml por més (Uso de 40 unid/dia);
v' Tiras (Accu-Chek® Guide) - 150 tiras/més;

v' Dispositivo para monitoriza¢io continua de glicose (Freestyle Libre® 2 plus)
- 03 sensores/més;

v' Lancetas (Accu-Chek® fastClix) - 100 lancetas/més;

Swab de alcool - 1 caixa com 100 unidades/més;

<\

v' Tiras Cetonas (Freestyle Libre®) - 01 caixa de 3/3 meses;
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O diabetes mellitus (DM) consiste em um distrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua ac¢do, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo!. No diabetes mellitus tipo |
ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a
administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose?.

A variabilidade glicBmica caracteriza-se quando o0 paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 Uso
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracdes hormonais da puberdade, menstruacéo e gestacao,
ou ainda as associadas a alteragBes do comportamento alimentar, ou a complicagdes do proprio
diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono, usam de medicagdes capazes
de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacGes 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 concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros*.

Insta mencionar que para a utilizagdo da bomba de insulina, séo consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagbes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do
alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacfes da rotina diaria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia®.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo
1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-bolus com maltiplas
doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados, mostrando reducao pequena e
clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em relacdo a ocorréncia de
hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns estudos mostram redugdo da
frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer reducdo. Considerando
0 desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sao insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa

tecnologia®.

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo 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: 19 dez. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo 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: 19 dez. 2024.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 19 dez. 2024.

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 19 dez. 2024.

SMINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 19 dez. 2024.

®Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendagédo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 19 dez. 2024.
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Assim, a CONITEC em sua 63?2 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de
infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com
multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados néo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido’.

Salienta-se que o uso da bomba de insulina apesar de necessario para o tratamento
da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu
tratamento, pois pode ser realizado através de mdltiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de
insulina (sistema néo padronizado pelo SUS), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes
diabéticos.

Seguindo, o dispositivo para monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®
2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de glicose que possui duracdo de até 15
dias. E aplicado na parte traseira superior do braco e permanece fixo no local devido a uma camada
adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e flexivel
inserido no subcutaneo que, em contato com o liquido intersticial, mensura a glicose presente na
corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma continua, para um smartphone compativel. Possui
histdrico das Gltimas 8 horas dos niveis de glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a
tendéncia do nivel de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as
informagdes de glicose e oferece analises e relatdrios que ajudam no tratamento do diabetes e na
tomada de decisdes®.

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 decisbes ho 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 do DM tipo 1, o método de monitorizacdo
continua de insulina 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 demonstragdo de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusdo de insulina
no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponivel em: < 4.
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 19 dez. 2024.

8 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bran
d_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgLtW
_D_BwE>. Acesso em: 19 dez. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Salide. 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: 19 dez. 2024.
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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 € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional das
AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil
(IDB), no presente momento o pedido de incorporagéo se encontra em tramite na CONITEC, em fase
de analise, sem posicionamento sobre a incorporagao.

Diante do exposto, informa-se que a Minibomba Accu-Chek® e seus acessorios
controle Accu-Chek® Solo, aplicador Accu-Chek®, cabo USB, carregador e capa, cartucho Accu-
Chek® Solo, canula + adesivo da Minibomba Accu-Chek® 6mm, canula + adesivo da Minibomba
Accu-Chek® 9mm, tiras Accu-Chek® Guide, assim como o monitor de glicemia FreeStyle Libre® 2
plus e tiras FreeStyle Cetonas, lancetas AC fastClix e swab de alcool estdo indicados ao manejo
de quadro clinico da Autora (Num. 162597275 - Pag. 1 e 2).

Contudo, a bomba de infusdo de insulina e seus acessorios, assim como o0 monitor
de glicemia FreeStyle Libre® 2 plus e tiras FreeStyle Cetonas, lancetas AC fastClix e swab de
alcool ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacéo no SUS, no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Cabe ressaltar que o uso de SMCG ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes 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 ndo corresponderem as leituras do
SMCG™Y,

Isto posto, informa-se que o sensor de glicose (FreeStyle Libre® 2 Plus) apesar de
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo é 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.

Ja as tiras reagentes, sdo necessarias e imprescindiveis para 0 manejo de quadro
clinico da Autora. Além disso, estdo padronizadas para distribui¢do gratuita através do SUS, aos
pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensao e
Diabetes — HIPERDIA.

Como_alternativa ao equipamento bomba de infuséo de insulina e ao dispositivo
(FreeStyle Libre®), no SUS, além das tiras reagentes e glicosimetro compativel, sdo disponibilizados
lancetas para puncéo digital e seringa com agulha acoplada.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Requerente e, que 0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes
e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no @ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

v' Para acesso, sugere-se gue a Autora compareca a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéio.

10 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: 19 dez. 2024.
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Sallide foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua agao especifica por meio da ligacdo 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 formulagéo de insulina asparte para
uso na hora da refeicéo, cuja adigdo 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®*.

O medicamento Insulina Asparte (Fiasp®), estd_indicado para o manejo de
diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pela Autora.

O grupo das insulinas analogas de acdo répida (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
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 formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de agdo
ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anéalogo de acédo
rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo, apesar
da diferenca, ambas possuem a mesma indicacéo dentro da terapéutica para a DM1

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

Para 0 acesso a insulina analoga de acdo rdpida ofertada pelo SUS, estando a Autora
dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo mais acima citado, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a Autora
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, situado na Avenida Jansem de Mello, s/n°® - Sdo Lourenco - Niter6i, munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.

Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descric¢do do quadro clinico da paciente, mencao 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 o caso.

11 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: 30 dez. 2024.
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Ademais, informa-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que Accu-Chek® e Freestyle Libre® correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sao
feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira Enfermeira
COREN-RJ 150.318 COREN/RJ 48034
ID. 4.439.723-2 Mat. 297.449-1

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