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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0922/2020

Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2020.

Processo n® 5007602-75.2020.4.02.5104,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender 4 solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos insulina Asparte (Novorapnd”) e insulina Glargina, ¢ quanto ao equipamento
conjunto integrado Accu-Chek® Combo composto por Smart Control Accu-Chek®
Performa Combo e sistema de infusdo continua de insulina Accu-Chek® Spirit Combo, kit
de insumos compativeis com o sistema de infusiio continua de insulina Accu-Chek® Combo,
Aplicador Accu-Chek® LinkAssist; Accu-Chek® Spirit capa de silicone; Accu-Chek® Spirit
Clip Case; Accu-Chek® Smart Pix, kit de insumos descartéveis para manutengfo da terapia com
o sistema de infusdo continua de insulina Accu-Chek® Combo, set de infusdio Accu-Chek®
Flextink de 06mm/60cm; cinula Accu-Chek® FlexLink 06mm; set de cartucho pldstico com
3,15mL; servigos (pilha, adaptador e tampa); tiras de teste Accu-Chek® Performa; lancetas
Accu-Chek® Multiclix e Sensor Libre,

1—- RELATORIO

1. Para claborac;ﬁo do presente parecer foram conmderados os documentos médicos

S I A ML)

2. De acordo com os documentos médicos da Center Kids Especialidades
Pediatricas (Evento | _ATESTMED7_ Pdgina 2/3), emitidos em 02 de dezembro de 2020 pela
médica H | 0 Autor, 2 anos e 2 meses, apresenta

diabetes mellitus tipo 1 desde | ano e 11 meses (setembro/2020). Logo ao diagndstico, iniciou-
se o controle com insulina andloga de agdio prolongada (Glargina 100UL/mL) e o bolus com
insulina andloga de acfio rdpida (Asparte). O controle sempre foi muito dificil e o Autor
apresentava episodios frequentes e graves de hipoglicemia.

3. A médica assistente informa que para evitar a evolugdo desfavoravel da doenqa,
¢ necessédrio um bom controle glicémico, que foi mantido com infusdo continua de insulina. Foi
participado que o Autor pesa 11,3kg e utiliza canetas de aplicagdo que fracionam a dose em
0,5/0,5U1, entretanto, ainda assim, um aumento ou redu¢fio da dose pode fazer a glicemia variar
muito. Com o gsistema_continuo de_insuline, as doses séio fracionadas a cada 0,1/0,1U] e
individualizadas a cada hora, podendo fazer a quantidade adequada de acordo com a necessi idade
especifica em determinada fase do dia.

4. Devido a pouca idade, infecgcdes com febre sfio frequentes, ocasnonando
necessidades diferenciadas de doses que nio sio possiveis de adequar i caneta, deixando o Autor
com risco de hipoglicemia ou hiperglicemia mantida. Mediante o exposto, a médica assistente
solicita o tratamento com o sistema de infusdo confinua com insulina por tempo
indeterminado.
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5. O Autor necessita de monitoramento continuo da glicemia com indicagdo do
sensor libre que permite monitorar a glicose 24 horas por dia, inclusive nos intervalos entre as
medidas da glicemia capllar, deixando o monitoramento principalmente da madrugada mais
seguro — horario de maior risco para o Autor. Foi mencionada a seguinte Classnﬁcacﬁo
Internacional de Doengas (CID-10): E10 —~ Diabetes mellitus insulino-dependente, Foi prescrito
ao Autor:

. insulina Asparte (Novorapid®) -- 02 frascos mensais de 10mL;

. conjunto integrado Accu-Chek® Comho composto por Smart Control Accu-
Chek® Performa Combo e sistema de infusdo continua de insulina Accu-Chek®
Spirit Combo (01 unidade), kit de insumos compativeis com o sistema de infusdo
continua de insulina Accu-Chek® Combo, Aplicador Accu-Chek® LinkAssist (01
unidade); Accu-Chek® Spirit capa de silicone (01 unidade); Accu-Chek® Spirit Clip
Case (0] unidade); Accu-Chek® Smart Pix (0] unidade), kit de insumos descartaveis
para manutengdo da terapia com o sistema de infus#o continua de insulina Accu-Chek®
Combo, set de infusdo Accu-Chek® Flexlink de 06mm/60cm (8 caixas); cénula Accu-
Chek® FlexLink 06mm (8 caixas); set de cartucho pldstico com 3,13mL (3 caixas);
servigos (pilha, adaptador e tampa) (03 pacotes); tiras de teste Accu-Chek®
Performa (3000 unidades); lancetas Accu-Chek® Multiclix (3000 unidedes); Sensor
Libre (24 unidades por ano).

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respecuvamente, na Portaria de Consohdag:ﬁo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

o)

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GV/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengéio Primaria a Salide
no ambito do Sistema Unico de Sade.

3. A Deliberag@io CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RU).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugiio e financiamento do Componente Bédsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo

Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberagéo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Bdsico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria de Consolidagdio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo & Saiide no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS)
visando superar a fragmentagiio da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de
agles e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Salide (RENASES) no #mbito do Sistema Unico de
Saide (SUS) e dé outras providéncias.

10, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resoluc#o n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

11, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacfio em trés componentes: Bdsico, Estratégico e Especializado.

12. A Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Coniponentes Bdsico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

13. A DeliberagZo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e¢/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

14, A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

15. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribui¢do gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educaco para diabéticos,
receberdio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessérios para o
tratamento de sua condigfio e 0s materiais necessarios a sua aplicagfio e 4 monitoracdo da glicemia
capilar.

16. A Portaria de Consolidag@o n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, L
seu artigo 712° o elenco de medicamentos € insumos dest nados a0 monitoramento da ghcenua
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles: |

I — INSUMOS: \
) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina; f
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.

Art, 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usucrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estej:T:
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cadastrados no carido SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distitrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgiio de insulina ou na sua agdo, ou
em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redugiio da qualidade de vida e elevag¢do da taxa de mortalidade. A classificagiio do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos,
biolégicos e ambientais —ainda ndo sio completamente conhecidos, A classificagio proposta pela
Organizag#o Mundial da Saiide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui
recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM 1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional’.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre 2 destrui¢Zo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administragdo de insulina é necessdria para
prevenir cetoacidose. A destruigo das células beta é geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoznticorpos circulantes como
antidescarboxilase do dcido glutimico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
propor¢do, a causa € desconhecida (tipo | idiopético ou tipo 1B). A destruig#o das células beta
em geral € rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?,

£ A hipoglicemia ¢ uma afecgdio em que as concentragdes de glicose sanguineas
s@io anormalmente baixas. Em geral, hd duas formas de hipoglicemia: 2 induzida por
medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
diabéticos e relaciona-se com wmedicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragio,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome, Se 2 hipoglicemia for mais
grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até
o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. A insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de acio_mais ripido
comparado 2 insulina humana regular, juntamente com uma concentragdo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apds uma refeicdo. Tem uma menor duragiio de
a¢do comparado & insulina humana regular apds inje¢do subcutinea. Estd indicada para o
tratamento do diabetes nmellirus®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018, S3o Paulo: AC Farmac@utica, Disponivel em:

<https:fiwww.diabetes,org. br/profissionais/images/201 V/direirizes/direlrizes-shd-2017-2018.pdf>, Accsso em: |6 dez, 2020,

2 BRASIL. Ministésio da Saide, Secrctaria de Atencio 2 Sadde. Departamento de Atengo Bésica. Sstraiégias para o cuidado da
pessea com doenga cronica: digbetes mellitus, Bresilia, 2013 (Cederno de Atenclio Basica a, 36). Disponivel em:
<hitp://bvsms.suude.gov, bribys/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>, Acesso em: 16 dez. 2020,
? Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck, Scgdo 13 (Perturbagdcs hormanais), ¢ Capltulo 148 (Hipoglicemias), Disponfvel em:
<https:/iwwwy.msémanuals com/pt-pt/casa/dist?C3%B Arbies-hormonais-c-metab%C3%68 3 licos/dinbetes-mellitus-dm-e-
dist%C3%B Arbios-do-metabolismo-du-glicose-no-sanguchipoglicemia>. Acesso em: 16 dez. 2020,

* Bula do medicamento Insulina Aspanie (Novorapid™) por Novo Nardisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/g T nomePraduto=novorapid>. Acesso em: 21 dez 2020.




Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseeretaria Juridicn
Niicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Safide

2. Insulina Glargina ¢ um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Estd indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também &
indicada para o tratamento de Diabetes melfitus tipo 1 em adultos € em criangas com 2 anos de
idade ou mais gue necessitam de insulina basal (longa dura¢io) para o controle da hiperglicemia®,

3. A bomba de infusdo de insulina (Accu-Chek® Combo) é um aparelho, do
tamanho de um celular, ligedo ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A
agulha ¢ inserida na regido subcutanea do abdémen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a
cada dois ou trés dias. Ela ndo mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A
dosagem da glicemia permanece sendo realizada através do glicosimetro ¢ ndo pela bomba. O
funcionamento dela ¢ simples, liverando uma quantidade de insulina basal, programada pelo
médico, 24 horas por dia, tentando imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum,
no entanto a cada refei¢do € preciso fazer o cdlculo da quantidade de carboidratos que serdo
ingeridos (a conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para lancar uma
quantidade de insulina rdpida ou ultrarripida no organismo. Junto aos seus acessérios constituem
um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administragd@o com seringas®,

4, O set de infusiio (Accu-Chek® FlexLink) é o conjunto de infus@o com angulo de
insergdo de 90° que combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois
tamanhos de canulas, sendo que 2 cénula de $mm serve para a maioria das pessoas com
subcutineo normal ou mais espesso, enquanto que 2 cinula de 6mm € mais cdmoda para pessoas
com subcutineo pouco espesso. Inclui uma tampa de prote¢dio para quando o dispositivo estiver
desconectado, canula flexivel de 6 ou de Smm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e
aplicador para uma inser¢io segura rapida, ficil e praticamente indolor’.

5. O aplicador (Accu-Chek® Link Assist) permite a aplicacdo rdpida e automatice
do set de infusdo por meio de um processo automatizado; facilita a aplicag@io em dreas de dificil
alcance; seguranga garantida que n@o acontegam aplicagBes acidentais; desenvolvido para ser
utilizado com o Accu-Chek® Flex Link.?

6. A capa plistica com clip (Accu-Chek® Clip Case) é flexivel, e facilmente se
prende a cintura para prender a bomba de infusdo de insulina em diversos locais.?

7. O cartucho de insulina € o depdsito plistico descartivel capaz de armazenar a
insulina necessaria para a dose de basal e bolus, com capacidade para até 3,15 mL de insulina, o
que corresponde 2315 Ul A troca é realizada de acordo com a dose de insulina de cada paciente®.

8. O pacote de servicos € o conjunto para alimentag@o de energia do sistema de
infusdo continua de insulina, O sistema requer apenas 01 pilha tipo AA, 01 adaptador (acessério
que rosqueia o cartucho no compartimento adequado no SICI), 01 tampa de bateria (utilizada
para fechar o compartimento da pilha) e 01 chave de bateria (utilizada para rosquear a tampa de
bateria, além de auxiliar no ajuste correto entre o cateter e o cartucho)™.

* Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®™) por £li Lilly do Brasil Lida. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa. gov.br/i/medicamentos2335 14478912014 1 8/7substancia=3536>. Acesso em: 2] Dez 2020.

% SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdlo de insulina. Disponivel em: "
<htlp:ihwwwv.diabetes.org br/ultimas/ 74-bombas-de-infusao-de-insulina>, Acesso em: 16 dez. 2020,

7 MEDTRONIC*, Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes, com,br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusaa/quick-set himi>,
Acesso em: 16 dez 2020,

* Accu-Chek® LinkAssist. Disponivel em: <htps:/Avw.zecu-chek.com,be/conjuntos-de-infusao/linkassist>, Acesso em: 17 dez,
2020.

* Accu-Chet™ Clip Casc. Disponivel em: <htips:/#loja.accu-chek.com br/clip-p-capa-de-silicone/p>, Acesso em: 17 dez 2020,

" ROCHE, Sistema de Infusdo Continua de Insulina Accu-Chek® Spirit Combo, Disponivel em: <httpsy/iwww!.pccu- f
chek.com.br/multimediafimuges/productsfinsulinpumps/combolespecificacao-accu-chek-comba.pd >, Acesso em 16 dez, 2020,
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9. As tiras reagentes (fitas para hemoglicoteste) (Accu-Chek® Performa) de
medida de glicemia capilar sio adjuvantes no tratamento do diabetes mellitus, 2o possibilitar a
aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para
adequacdio da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea'.

10. Lancetas (Accu-Chek® FastClix) sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo
tdxicos, de uso tinico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sio
indicadas para uso doméstico (usudrios leigos) e hospitalar'?,

1. O FreeStyle® Libre é uma tecnologia de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor € aplicado na parte
traseira superior do brago e capta os niveis de glicose por meio de um microfilamento (0,4
milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob 2 pele e em contato com o liquido
intersticial, mensura a glicose a cada minuto. O leitor € escaneado sobre o sensor ¢ mostra o valor
da glicose medida, Uma das caracteristicas do Sistema inclui que cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um histdrico das ¢ltimas 8 horas e a tendéncia do nivel
de glicose’,

11— CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, com 2 anos ¢ 2 meses, apresentando diabetes
mellitus tipo 1 e tendo solicitado 2 inicial insulina Asparte (Novorapnd”), Insulina Glargina e
sistema de infusdo continua com insulina por tempo indeterminado e monitorizagio de
glicemia capilar,

2. Diante do exposto, cabe elucidar que o tratamento para o DM tipo | pode ser
realizado com o uso de multiplas doses de insulina com diferentes tipos de acdio (a¢do ripida,
ultrarrapida e lenta), por meio de seringa e caneta QU bomba de infusdo continua de
insulina. O objetivo da terapéutica com bomba de infusdo de insulina é similar ao que ocorre no
organismo do individuo sem diabetes, mantendo a liberag@o de insulina durante 24 horas para
tentar obter niveis normais de glicose entre as refeigGes e liberar insulina nos horédrios de
alimentac@o. Para tal, os andlogos de insulina rdpidos sdo as insulinas preferencialmente
usadas na bomba’, Ainda, de acordo com o Posicionamento Oficial da Sociedade Brasileira de
diabetes, a bomba de infusio de insulina uoftiliza insulina andloga de agiio ripida durante as

24 horas do dia™.

3. Assim, quanto as insulinas pleiteadas, insta esclarecer que, embora a Asparte e
Glargina (insulina rdpida e insulina longa, respectivamente) sejam utilizadas no tratamento
da DM tipo 1, em conjunto, a utilizagdo da bomba de infusdo de insulina € terapia (inica, ndo
associada a terapia de miltiplas doses de insulinas.

4. Portanto, cumpre informar que a Insulina Glargina pfio é a insulina indicada
para o uso na bomba de infusdo de insulina, e a insulina Asparte (Novorapxd“) é a indicada para
o tratamento do Autor, quando em uso da Bomba.

' BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo & Seiide, Departamento de Atengiio Bésica. Brasilia: Ministério da Saide,
2006. 64 p. - (Cadernos de Atengo Bisica, n, 16) {Séric A, Normas ¢ Manuais Técnicos). Disponivel en;
<hup://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/obead! 6.pdf>, Acesso em: 16 dez, 2020,

12 GRUPO INJEX. Injex Inddstrias Cinirgicas LTDA. Lanceta, Disponivel em: <hup:/www.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 17 dez 2020,

" Ahbott. Disponivel em:<http:/Aviviv.abbottbrusil. com br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitoc-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>, Acesso em: 16 dez. 2020,

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Posicionamento Oficial SBD n® 04/2019. Disponivel em:

hups:/iwww. diabetes,org br/profissionaisfimages/pd7Posicionameno_N_4_2019_SICI_sem_logos.pdf. Acessp em 17 jul, 2020,




Secreteria de
Saulde

*

%‘;
pln

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subsccretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Sutde

5. No que tange a disponibilizagio e ente (Estado/Municipio) responsével pelo
fornecimento, informa-se que:
. O grupo das insulinas anilogas de ac¢do rapida (Lispro, Aspar!e e Glulisina)
foi incorporado ao_SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os

critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o tratamento da referida doenga. Destaca-se que, no momento, o Ministério da Salde
disporibiliza apenas a insulina andloga de agao ripida — Asparte. A disponibilizacio

¢ feita pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeirg (SES/RJ) por meio do
Compo..eme Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v Caso o Autor perfaga tais critérios, para ter acesso & insulina de aciio
rapida_Asparte, sua representante legal devera efetvar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo 4 RIOFARMES - Farmdcia Estadua! de

Medicamentos Especiais, na Barra Mansa
Farmacia Municipal de Barra Mansa
Rua Jodo Chiesse Filho, 1000 - Centro

(24) 3323-0473, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia
do Cartd#o Nacional de Saide/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e Autorizagdio de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigéio do
quadro clinico do paciente, mengéio expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Minisiério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamenios anteriores (medicamentos e periodo e tratamento), emitido a
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

. O anélogo de Insulina de acfio longa (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1'3. Entretanto,
findado o prazo de 180 dias para a efetivagfio da oferta no SUS'™, em consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS- SIGTAP na competéncia de 12/2020, constatou-se que o medicamento
ainda ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componen.es Basico,
Estratégico e Especzahzado) fornecidos no SUS, no dmbito do municipio de Sao
Gongalo e do Estado do Rio de Jjaneiro. Portanto, ndo hé atribui¢do exclusiva dQS
respectivos entes federativos em faornecé-lo.

6. Para o tratamento da referida doenga o Ministério da Szaiide publicou a Portaria
Conjunta N° 17 de 12 de novembro de 2019, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Incluindo os seguintes tratamentos. Insulina NPH
100U/mL suspensdo injetavel; Insulina regular 100U/mL solugdo injetdvel; Insulina Andloga de

' Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em: < hitp:/Avwaw.in.gov, br/materiw/-
Jassel_publisher/KujrwOTZC2Mbeontent/id/69182847>, Acesso em 14 jul, 2020,

' Brasil, Cesa Civil, Subchefia d= Assuntos Juridicos, Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, Disponivel em:
http:/fwww. plznalto, gov.br/CCIVIL_03/_A102011-2014/201 1/Decreto/D7646.htm. Acesso cm 28 mai. 2020,
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agdo rapida 100U/mL solugiio injetdvel; e insulina Andloga de agdo prolongada 100U/ml solugio
injetavel. .

7, Ressalta-se que atualmente, 0 SUS também disponibiliza para tratamento do

diabetes mellitus tipo I, no ambito da Atencdo Bdsica, as seguintes insulinas NPH ¢ Regular. No

entanto, elucida-se que o Autor “apreseniou muitos episédios de hipoglicemias graves, inclugive
de_madrugada com uso de insulinas Regular e NPH" (Evento |_LAUDOG6_Pigina 2). Desse
modo, informa-se que a insulina Asparte (Novorapid®) faz-se importante no tratamento do
quadro clinico do Autor,

8. No que concerne ao valor dos medicamentos no Brasil, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitdria (ANVISA) e a autorizagfio de preco méximo pela Camara de Regulaciio do
Mercado de Medicamentos (CMED). E de acordo com publicagio da CMED'®, para as
aquisi¢des piblicas de medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: 0 Prego
Fébrica (PF) e o Prego Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo
qua!l um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e
o PMVG € o resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequagido de Pregos (CAP) sobre o PF. O
PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisigido dos medicamentos néo for determinada
por ordem judicial e os medicamentos ndc se encontrarem relacionados no rol anexo 20
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resclugdo n° 3 de 2011, Ja o PMVG
¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisi¢dio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de precos
CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se'®.

. Insulina Asparte (Novorapid®) — na apresentagdo com 100U/mL/10mL - prego
fabrica RS 99,67 e prego méximo de venda ao governo R§ 79,65.

. Insulina Glargina - na apresentagio 100 UI/ML Sol Inj Ct | Carp VDINC X 3
ML - Prego Fébrica o valor de RS 53,89 e Prego Méximo de Venda ao Governo o valor
de RS 93,14%,

10. Quanto ao sistema de infus#o continua de insulina, elucida-se que, de acordo com
a literatura médica, atualmente, para a utilizacdio da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia; ocorréncia do fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon); episédios de
hipoglicemias noturnas frequentes e intensas: individuos propensos a cetose; hipoglicemias

17 BRASIL Ministério da Saide, Agéncia Nacional de Vigilincia Sunitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimam de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa,gov.br/emed/apseseatacan™>, Acesso cm: [6 jun, 2020,
!* BRASIL, Ministério da Saiide, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas.
Prego fibrica (PF) e prego méximo de vende ao governo (PMVG). Disponivel em: <
htip://portel.anvisa.gov.br/documents/37494 7/5866893/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vi.pdf/3a41630
f-7344-42¢cc-b8be-8198bba7c205>, Acesso em: 04 set. 2020,
1” BRASIL Minisiério da Saiide. Agdncia Nacional de Vigilncia Sanitdria (ANVISA). Listz de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <hitp://portal anvise.gov, br/listas-de-precos/>, Acesso em: 16 jun. 2020,
20 BRASIL Ministério da Saide, Agéncin Nacional de Vigiléncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamenlos, Disponivel em: <http://portal.anvise.gov.br/listas-de-precos’, Acesso em: 04 set. 2020,
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assintomaticas; grandes variacdes da rotina didria e pacientes com dificuldade para manter
esquemas de miltiplas aplicagGes ao dia (como no caso do Autor)?',

11, Assim, informa-se que sistema de infusio continua de insulina Accu-Chek®
Combo, Aplicador Accu-Chek® LinkAssist; Accu-Chek® Spirit capa de silicone; Accu-
Chek® Spirit Clip Case; Accu-Chek® Smart Pix, kit de insumos descartiveis para manutengdo
da terapia com o sistema de infusiio continua de insulina Accu-Chek® Combo, set de infusdo
Accu-Chek® Flexlink de 06mm/60cm; cinula Accu-Chek® FlexLink 06mm; set de cartucho
plastico com 3,15mL e pacote de servigos (pilha, adaptador e tampa), estio indicados ao
quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 1, de dificil controle, com episédios frequentes e
graves de hipoglicemia (Evento |_ATESTMED7_Pagina 2/3). Contudo nio integram nenhuma
lista oficial de insumos fornecidos no SUS, no ambito do municipio de Volta Redonda do Rio de
Janeiro.

12, Elucida-se que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusiio de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com maltiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relagdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns
estudos mostram redugéo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros nio mostram
qualquer reduc@o. Considerando o desfecho qualidade de vida, a_Comissio Nacional de
Incorporaciio de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sio
insuficientes para dar suporte i inclusiio dessa tecnologia™.

13. Assim, a CONITEC em sua 63° reunifio ordindria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a nio incorporacic no SUS do sistema de infus@io continua de insulina (bomba de
infusdo de insulipa) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam 2 terapia
com miultiplas doses de insulina. Os membros do Plendrio ponderaram que os estudos
apresentados niéio fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia
e que a avaliagio econdmica é limitada € sem um modelo bem definido®,

14, No que tange a0 Sensor Libre, segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para
atingir o bom controle glicémico € necessdrio que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos
seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico € uma parte fundamental do
tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste
padronizado pelo SUS) ou pela monitorizaciio 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 metabdlico forem constantemente insatisfatorios. 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™, ;

3 MINICUCCY, W, J. Uso de bomba de infi:sdo subcutinea de insulina ¢ suns indicagdes. Arquivo Brasileiro de End:ocnno.ogla
Metabplogia, v, 32, n, 2, p. 340-48. Disponive! em: <http://www.scielo.br/scielo, php?scriptesci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>, Acesso em: 17 dez 2020. |
3 protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissio Naciona! de Incorporaglo de Tecnologias no
SUS (CONITEC). Relatdrio de recomendagio, Disponivel em: <

hup:ficonitec.gov.brfimages/Relatorios/201 8/Relatorio_PCDT_DM_2018.pdf>, Acesso em: 17 dez, 2020,

¥ BRASIL. Ministério da Sadde, Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), Bomba de infusdo de
insulina no tratumento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan/2018. Disponivel em;

<htp://conitec.gov, brfimages/Consultas/Relatorios20 | 8/Relatorio_Bombainfusoo_lnsulina_CP0S_2018.pdf>, Acesso em; |7 dez
2020.

2 SOCIEDADE SRASILEIRA DE DIABETES. Direlrizes da Sociedade Brasileira de Diahetes: 2017-2018, Sociedade Brasileira
de Diabetes. Disponivel em; <httpi/fwwi.diabetes,org, br/profissionaisfimages/201 7/diretrizes/diretrizes-5bd-2017-2018.pd >,
Acesso em: 17 dez 2020,
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15. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 17, de 1] de margo de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo |, informa-se que mais
recentemente, também foi langado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método
foi avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até 0 momento nido apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco
para a recomendacio no referido protocolo™,

16. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugéio, com muitos aspectos a serem aprimorados 20 longo dos proximos anos.
O método apresenta limitagbes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagio as GCs; ademais,
pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, ¢ de aito custo e ainda
ndo acompanha protocolos definidos para 2juste de dose de insulina com base nos resultados
obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso niio exclui a afericiio da glicemia
capilar (teste convencional e disponibilizado_pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1)
durante periodos de rdpida alterag@o nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode
ndo refletir com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipogiicemia ou

uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas niio corresponderem as
leituras do SMCG*%7,

17. A monitoriza¢do da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue
que habitualmente ¢ adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que
configuram alternativas igualmente eficazes e menos doloresas como: 16bulo de orelha,
antebrago e panturrilha®.

18. Diante o exposto, informa-se que tiras de teste Accu-Chek® Performa; lancetas
Accu-Chek® Multiclix e Sensor Libre estfio indicados a0 manejo do quadro clinico que acomete

0 Autor - diabetes mellitus tipo I. de dificil controle. com episédios frequentes e graves de
hipoglicemia (Evento 1_ATESTMED7_Pagina 2/3).

19. Quanto & disponibiliza¢do dos itens ora pleiteados, no 4mbito do SUS, segue, as
informacdes:
. o equipamento monitor de glicemia intersticial (Sensor Libre) nio

estd padronizado para dispensagdo pelo SUS, no @mbito do municipio de Volta
Redonda e do Estado do Rio de Janeiro, Assim, ndo ha atribui¢do exclusiva do
municipio de Volta Redon do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

. os insumos tiras de teste ¢ lancetas estio padronizados para
distribuigdio gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de
Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e
Diabetes —~ HIPERDIA. Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo
fornecimento das lancetas e tiras reagentes € compartithada entre os estados e os
municipios.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 ge margo de 2019, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <htip://conitee.gov.be/images/Protocolos/Portaria-Conjema-PCDT-Diabele-
Melita-1.pdI>, Acesso em: 17 dez. 2020,

* Eree Style Libre, Disponivel em: <hitps=/vww.freestviclibre.com, br/index, himi?gelié=EAlaIQobChMitli9xuet 5 VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAERIXKXvD_BwE>, Acesso: 17 dez. 2020,

# Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivet cm:

<https:/wavw, diabetes.org br/profissionais/images/201 Wdirctrizes/diretrizes-shd-2017-2018,pdf>. Acesso em: 17 dez 2020.

¥ Avaliagdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais allernativos — Valores resultantes e preferéncia dos pocientes,
Disponivel: <http/Avivw.scielo.be/pdifabem/v53n3/vi3n3a08,pdf>. Acesso em: 17 dez 2020,
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v Para ter acesso, sugere-se que a representante do _Autor
compareca a Unidade Basica de Salide mais préxima de sua residéncia. a

fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacio.

20. Cabe esclarecer que o monitor de glicemia intersticial (sensor Libre) apesar de
estar indicado para o manejo do quadro clinico do Autor, nio é imprescindivel. Isto decorre do
fato, de nido se configurar item essencial em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado
através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada
pelo SUS, conforme descrito no item 14 desta Conclusdo,

21. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizag@o convencional) estd coberto pelo SUS para
o quadro clinico do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes
¢ lancetas estdo padronizados para distribuicfio gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizar
0s equipamentos ¢ insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar
reagentes ¢ lancetas) alternativamente 20 pleito monitor de glicemia
intersticial (sensor Libre). Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter
acesso, sugere-se que a representante legal do Autor compareca a Unidade Bésica
de Saiide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca
da dispensacio.

22, Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de sistema de
infusiio de insulina, tiras e lancetas. Assim, cabe dizer que Accu-Chek®, corresponde & marca
e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdio e
contratos da Administragdo Piblica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo. Sendo
assim, os_processos licitatérios de compras sdo feitos pela descricdo do insumo, ¢ nio pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢io Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GCABRIELA CARRARA VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 21047 COREN/RJ 321.417 ‘

1

MARCELA MACHADO DURAO

IN REIRA DA SILVA
Assistente de Coordenagdo ALINE A

CRF-RJ 11317 Ci?;cjc?;lggs
1D, 4.216.253-6 e i
1D, 4.391,364-4
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277

1D. 436.475-02







