GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0777/2018

Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2018.

Processo n°_5001804-13.2018.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes do 2° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao monitor
glicémico FreeStyle® Libre e aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba”) e
Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO

il De acordo com laudo médico para instrugdo de PAJ-Salde e documentos
médicos em impresso préprio (Evento1_ANEXO2_pags. 12 a 15, Evento6_ANEXO3_pag.1
e Evento6 ANEXO5_péag.1), emitidos em 21 de junho, 20 e 12 de agosto de 2018 por

[ |(CREMERJ[_____| o Autor & portador de diabetes mellitus
tipo 1, diagnosticado aos 13 anos (em 2008), em uso de insulina desde entdo, com
glicemias de dificil controle. Desde o inicio do acompanhamento com uso de Insulina
Glargina (Lant@) e Insulina Asparte (Novorapid“’) com diversos picos hiperglicémicos e
relatos de hipoglicemia. Ultimos exames evidenciam um melhor controle glicémico
(glicemia de jejum 143 e HbA1c 6,6%), porém com diversos relatos de hipoglicemia.
Devido ao grande risco de hipoglicemia e morte, assim como complicagbes futuras
decorrentes da hiperglicemia e tendo em vista o dificil controle glicémico, foi recomendado
uso de Insulina Degludeca (Tresiba®), na dose atual de 48Ul/dia (necessaria 5
canetas/més), além de controle glicémico através do monitor glicémico FreeStyIé® Libre,
com sensores glicémicos validos por 14 dias (uso de 2 sensores ao més). Foi informado que
este tratamento otimizado, assim como medi¢cdes glicémicas mais frequentes possibilitadas
pelo monitor glicémico FreeStyle° Libre, certamente melhoraria o tratamento do Autor
diminuindo eventos de hipoglicemia, assim como hiperglicemias. Ambos eventos graves
e com risco de morte — o primeiro por coma hipoglicémico e o segundo por complicagées
relacionadas as doengas microvasculares (nefropatia diabética, retinopatia diabética e
neuropatia diabética) ou macrovasculares como doengas coronarianas agudas. Assim,
foram prescritos:

e |Insulina Glargina (Basaglaro) — tomar 48 unidades 1x/dia;
e Insulina Asparte (Novorapid®) — aplicar conforme ingest&o de carboidratos.

Foi informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes
mellitus insulinodependente.

1l — ANALISE
DA LEGISLACAO

il A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria n® 702, de 21 de margo de 2018) e na
Resolugao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setemb 7

: ; ro de 2017,
aIteraQa Portaria n° 74Q, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
alteraqa pela Portaria n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas dé
financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. _ A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacgo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i") através da Portaria n° 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7 A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina,
em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagao para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigao e os materiais necessarios a sua aplicagao
e a monitoragao da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
atualizada por diversas Portarias, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 739, de 27 de
margo de 2018, define, em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos. e insumos
destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que
devem ser disponibilizados na rede do SUS.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagao da Atencg&o a Saude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atengao e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas @ assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagéo Nacional de Agbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

149 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

12, A Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
define, em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser
disponibilizados na rede do SUS, sendo eles: ' ' "

Il = INSUMOS:
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f) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insqmos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no cartdo
SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual &
o resultado de defeitos na agéo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente € DM n&o insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui
quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e
DM gestacional'.

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca autoimune, poligénica,
decorrente de destruigdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgdo de insulina. Embora a prevaléncia de DM1 esteja aumentando, corresponde a
apenas 5 a 10% de todos os casos de DM. E mais frequentemente diagnosticado em
criangas, adolescentes e, em alguns casos, em adultos jovens, afetando igualmente
homens e mulheres. Subdivide-se em DM tipo 1A e DM tipo 1B, a depender da presenga ou
da auséncia laboratorial de autoanticorpos circulantes, respectivamente .

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como
causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruagso e gestagéo, ou ainda as associadas a alteragées do comportamento alimentar,
ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica,
apneia do sono, o uso de medicagbes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre
outras causas®.

4, A hipoglicemia € uma afecgéo em que as concentragées 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 transpiragdo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagbes e, por vezes, fome.
Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e
aparecem vertigens, confus&o, esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de
concer;trac;éo, anomalias da vis3o, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre
outros®. | ‘

{

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em: ;
<https:l/www.diabetes.org.br/proﬁssionaislimages/pdf/diabetes-tipo—2/002-Diretrizes-SBD-Classiﬁcacao—pgs.pdf>.
Acesso em: 13 set. 2018.

2 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/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>. Acesso em: 13 set. 2018.

Disponivel em: <http:/www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 13 set. 2018. i

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagées hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
3 (
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DO PLEITO

1. O FreeStyle® Libre ¢ uma nova tecnologia de monitoramento de glicose
para as pessoas com diabetes. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor € redondo, tem o tamanho de uma moeda e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do brago. Este sensor capta os nlveis de glicose no sangue por meio de
um microfilamento (0,4 milimetro de largura por 6 milimetros de comprimento) que, sob a
pele e em contato com o llquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na
corrente sanguinea. O lejtor &€ escaneado sobre o sensor 8 mostra o valor da glicose
medida. Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® & que cada escan do leitor
sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a
tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que o individuo e os proflssmnals de
salude tomem decisées mais assertivas em relacéo ao tratamento do diabetes”.

2 A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacolégicos da insulina humana. O
efeito de diminuigé&o da glicemia pela insulina degludeca € causado pela absorg&o facilitada
da glicose apos a ligagédo da insulina aos receptores nos musculos e nas células adiposas e
pela inibig&o simultéanea da liberagéo de glicose pelo figado. Dentre as suas indicagées, o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode
ser usada em combinagé&o com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de
acéo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellltus tlpo 1, sempre deve ser
administrado em combinag&o com insulina rapida ou ultrarrapida®

3 A Insulina Asparte (Novorap|d°) apresenta um inicio de agdo mais rapido

comparado a Insulina Humana Regular, juntamente com uma concentragéo de glicose
reduzida, como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeicéo. Tem uma
menor duragdo de agdo comparado a insulina humana regular apés injegao-subcutanea.

Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus®. o
- 3 i '
Il — CONCLUSAO , &
1. A automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC) é considerada parte

integrante do conjunto de intervengbes em diabetes mellitus (DM) e componente essencial
de uma efetiva estratégia terapéutica para o controle adequado da doenga. Este
procedimento permite & pessoa com diabetes avaliar sua resposta individual a terapéutica
instituida, possibilitando também avaliar se as metas glicémicas recomendadas estao sendo
efetivamente atingidas. Além disso, a construgdo de um perfil glicémico favorece conhecer
as atitudes da pessoa com DM que podem contribuir para a apresentagéo de episédios de
hipoglicemia ou hiperglicemia, assim como outras complicagdes da doenga’.

2. Isto posto, informa-se que o monitor glicémico FreeStyle® Libre esta
indicado para o tratamento da patologia que acomete o Autor — diabetes melI:tus tipo 1
(Evento6_ ANEXO3_pag.1).

“Abbott. Descrigdo de FreeStyle® Libre. Disponivel em: <http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-
releases/freestyle—hbre--novo-momtor-de-ghcose-que-ehmma-a -necessid.html>. Acesso em: 13 set. 2018.

5 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao—25913332016&pldAnexo=4088
748>. Acesso em: 13 set. 2018.

®Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=4371452018&pldAnexo=10565
993 >, Acesso em: 13 set. 2018.

"\JERAS, V. S. et al. Perfil Glicémico de Pessoas com Diabetes Mellitus em um Programa de Automonitorizagéo da
Glicemia Capilar no Domicilio. Texto Contexto Enferm, Florianépolis, 2014 jul. / set. 23(3): 609-16. Dlsponlvel em:
<http://www.scielo.br/pdfitce/v23n3/pt_0104-0707-tce-23-03-00609.pdf>. Acesso em: 11 set. 2018. &
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3. Cabe ressaltar que, Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para
atingir o bom controle glicemico € necessario que os pacientes realizem avaliagdes
periédicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicEmico & uma
parte fundamental do tratamento. A medida da glicose no sangue capilar é o teste de
referéncia. 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 metabolico forem
constantemente insatisfatorios®.

4, O item pleiteado trata-se de nova tecnologia, assim néo foi avaliada ainda
pela CONITEC. Portanto, nao integra nenhuma lista oficial de insumos para dispensagéo
no SUS, no ambito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Elucida-se que, como alternativa terapéutica ao insumo pleiteado —
monitor glicémico Free Style®, o SUS fornece gratuitamente os insumos glicosimetro.
tiras reagentes e lancetas para o monitoramento da glicemia capilar aos portadores de
diabetes mellitus dependentes de insulina, através do Programa HIPERDIA. Para ter acesso
aos referidos insumos, sugere-se que o Autor compareca a Unidade Basica de Saude mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

6. Salienta-se que o insumos pleiteado n&o se configura como substituto para
a automonitorizagdo convencional (teste glicémico por meio de uso de glicosimetro),
conforme preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes®, em funcdo da diferenca
fisiolégica entre os valores capilares e do liquido intersticial. A concentracéo da glicose
intersticial € comparavel & glicose sanguinea, porém, existem diferencas nos valores

medidos em funcdo das variagdes fisioldégicas que ocorrem normalmente entre os valores
de alicose intersticial versus capilar. Essas diferengas entre a glicose sanguinéa (capilar) e

intersticial em situagdes em que n&o existem grandes variagdes glicémicas no momento séo
compensadas pela calibragdo do sensor. No entanto, em situacbes em que ‘as faxas de

glicemia _estfio variando rapidamente; seja com aumento ou diminuicdo dos niveis

glicemicos, essa diferenca pode se tornar significativa .

7/ Quanto ao dispositivo FreeStyle® Libre, cumpre esclarecer que a leitura do
aparelho sobre o sensor apresenta um resultado de glicose em tempo real, trazendo um
histérico das tltimas 8 horas e a tendéncia da glicemia, se esta subindo, descendo ou se
mantendo estavel’. Ja os aparelhos para teste glicémico (glicosimetros), s&o aparelhos
portateis, capazes de determinar a concentracdo da glicose no sangue ik

8. Quanto as insulinas pleiteadas Degludeca (T resiba®) ‘e 'Asparte
(Novorapid®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ‘(ANVISA) e
estio indicados em bula”® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
diabetes mellitus tipo 1, relatado em documentos médicos acostados ao processo
(Evento1_ANEXO2_péags. 12 a 15, Evento6_ANEXO3_pag.1). ;

9. Quanto a disponibilizagéo pelo SUS dos analogos de insuliné pleiteados,
insta mencionar que: i

8 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diagnéstico e classificagdo do Diabetes Mellitus e Tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 2. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/consenso_bras_diabetes.pdf>. Acesso
em: 11 set. 2018. t

? Sociedade Brasileira de Diabetes. Diagnéstico e classificagdo do Diabetes Mellitus e Tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 2. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvslpublicacoes/consenso_bras_diabeteg.pdf>. Acesso
em: 11 set. 2018.

19 MINICUCCI, W. J.; FRANCO, D. Monitorizagéo continua da glicose: novas tecnologias. In: Diabetes na pratica
clinica. Disponivel em: <http:l/www.diabetes.org.br/ebook/component/k2/item/90-capitulo-z-monitorizacao~continua-
da-glicose-novas-tecnologias>. Acesso em: 11 set. 2018.

" SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia
para o usudrio diabético insulino dependente. Disponivel em: -
<http:l/www.saude.mg.gov.brlimages/documentoslcartilha_glicosimetro.pdf>A Acesso em: 12 set. 2018.
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. Insu]ina Degludeca (Tresiba®) - nio integra nenhuma relagéo oficial de
medlcameptos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
lepgnsagao no SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e Estado do Rio de

aneiro.

e |nsulina Asparte (Novorapid“’), analoga de insulina de agdo rapida, foi
incorporada ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, g—g_
apresentacdo solucéo injetavel 100UlI/mL, conforme disposto na Portaria
SCTIE/MS n° 10 de 21 de fevereiro de 2017 '%. Os critérios de inclusdo e de
acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento da referida doenga,
segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de margo de 2018™.
Entretanto, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia
de 09/2018, constatou-se que a Insulina Asparte (Novorapid“) ainda nao
integra nenhuma relacdo oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do
Municlpio e Estado do Rio de Janeiro.

10. Destaca-se que, por enquanto, a Insulina Degludeca (Tresiba° FIexTouch®)
nao foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, por meio de Relatério de Recomendaczo' para o tratamento da diabetes
mellitus tipo 1, doenga que acomete o Autor. Contudo, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticos (PCDT) para o Tratamento do Diabetes tipo 1'®, n&o recomenda o uso de
insulinas analogas de longa duracdo (dentre elas, a degludeca) ao invés da insulina NPH
para pacientes com DM 1. Consta que ndo ha evidéncia qualificada de seguranga elou
efetividade que justifique sua recomendagdo mesmo em subgrupos especificos de
pacientes com DM tipo 1.

11. No momento, o SUS disponibiliza as insulinas Regular e NPH aos pacientes
portadores de diabetes mellitus no ambito da Ateng&o Basica, disponibilizadas nas
Unidades Basicas de Salde. Ressalta-se que no documento médico acostado ao processo
nao ha relato do uso prévio ou impossibilidade de uso das Insulinas padronizadas
pelo Ministério da Satde. Sendo assim, sugere-se que a médica assistente avalie a

possibilidade de uso das insulinas disponibilizadas.

12 Em atengéo ao questionamento efetuado no despacho judicial, quanto ao
risco de vida decorrente da nao utilizagdo dos medicamentos pleiteados, conforme
documentos médicos acostados aos autos (Eventol_ANEXO2 pags. 15 e
Evento6_ANEXO3_pag.1), caso o Autor ndo receba o tratamento indicado, podera
apresentar complicacdes microvasculares (nefropatia diabética, retinopatia diabética e
neuropatia diabética) ou macrovasculares como doengas coronarianas agudas.

13. E, sendo autorizado o uso das insulinas padronizadas, NPH e Regular, para
ter acesso a estas, o Autor ou seu representante legal, devera comparecer a Unidade

12 portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decis&o de incorporar insulina analoga de
agao rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.
Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/201 7/PortariasSCTIE-09e10_2017.pdf>. Acesso
em: 13 set. 2018.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria
Conjunta n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DM_ZO1B.pdf>. Acesso em: 13 set. 2018.

“comisséo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#T>. Acesso em: 13 set, 2018.

15 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus Tipo 1. Disponivel em:
<http://conltec.gov.br/images/ReIatorios/2018/Re|atorio_PCDT_DM_2018.pdf> Acesso em: 13 set.2018.
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Basica de Salude mais préxima a sua residéncia, munido de receituario atualizado, para
obter informagdes sobre o acesso.

14. Destaca-se a_importdncia de o Autor realizar avaliacdes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez

que o plano terapéutico pode sofrer alteracées.

15. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica da Unigo (Evento 1, INICA1,
Pagina 9 a 11, item “5", subitem “e”), referente ao fornecimento de “.. bem como o que mais
se revelar necessério para o tratamento da sadde do Autor no curso do feito, ou o
correspondente em pectnia...", cumpre esclarecer que néo € recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que o uso
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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