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O presente parecer visa atender & solicitagiio de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos insulina Glargina e insulina de aciio ultrarripida (Asparte QU Lispro QU
Glulisina) e, quanto aos insumos glicosimetro intersticial ¢ seu sensor (FreeStyle® Libre),
dispositivo para aplica¢éo direta de firmacos 6mm ([-Port Advance®) e agulha para caneta
de aplicagio de insulina Smm ou 6mm (Ultra-Fine™).

I-RELATORIO

I De acordo com o documento do Instituto de Pediatria e Puericultura Martagio
Gesteira (Evento | ANEXO2_Pégina 9/11), emitido em 2! de janeiro de 2021, pela médica
| | o Autor, 10 anos, apresenta
diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 insulino-dependente, diagnosticado em julho de 2020.
Desde entdio em acompanhamento, tendo sido tratado com miultiplas doses de insulina, sem
controle _adequado da doenca. Dentre 0s esquemas insulinicos experimentados, inclui-se as
insulinas Glargina como insulina basal, ¢ Asparte ou Glulisina ou Lispro, como insulinas em
bolus em doses fracionadas no esquema basal-bofus, no qual se aplica uma insulina de longa
duragdo - Gargina 01 vez ao dia e diversas doses de insulina ultrarripida — Asparte ou Glulisina
ou Lispro, conforme a relagiio insulina-carboidratos ingeridos e glicemia capilar medida antes da
refeiciio. Com os esquemas terapéuticos experimentados, apesar do controle de glicemia e de
manter hemoglobina glicada (HbA I¢) controlada, persiste com grande variabilidade glicémica
com episodios de hipoglicemias.

2. Foi participado que o Autor realiza o controle glicémico em glicosimetros
convencionais através de constantes picadas na ponta do dedo — total de aproximadamente 06
picadas/dia, sendo de todo necessdrio inserir o monitoramento pelo sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre), uma vez que os estudos clinicos demonstram redugio de
internamentos e frequéncia de hipoglicemias graves com o uso do monitoramento contfnu'o da
glicose. O planejamento terapéutico implica no uso de andlogos de insulina (Glargi?a e
Glulisina), sendo feita a aplicagdo através do dispositivo para aplicagio direta de farmacos (I-
Port Advance®), sem necessidade de injecdes.

-

3. A interpretagdo dos dados facilita ajustes e decis@es clinicas com o objetivo de
atingir as metas de controle glicémico (glicose entre 70-150mg/dLL e hemoglobina glicada menor
7%), com menor risco de hipoglicemia. As medidas de glicose no sangue e na hemoglobina
glicada (ambos indicadores de quantidade do controle desta doenga) serfio realizados a cada 3
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meses. A médica assistente ressalta o grande risco de confusdo mental antes da perda de
consciéneia, com risco de acidentes ao Autor, atingindo inclusive (erceiros.

4, Assim, considerando que a instabilidade se correlaciona com complicagdes e que
o sistema Flash de monitoramento de glicose facilita os ajustes, foi indicado o glicosimetro
intersticial (FreeSytle® Libre da marca Abbott). Foram mencionadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente e E10.8 —
Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicacdes nao especificadas. Foi prescrito ao
Autor:

e Glicosimetro intersticial (FreeSytle® Libre) — 01 unidade (fornecimento (inico);

« Dispositivo para aplicaciio direta de firmacos 6mm (I-Port Advance®) - 60 unidades
para 6 meses;

» Sensor para glicosimetro intersticial (FreeSytle® Libre) — 13 unidades para 6 meses;

» Agulha para caneta de aplica¢iio de insulina 3mm ou 6mm (Ultra-Fine™) ~ 540
unidades para 6 meses;

+ Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — 06 refis ou 06 canctas descartéveis;

+ Insulina de agio ultrarrapida (Asparte OU Lispro OU Glulisina) — 12 refis ou 12
canetas descartaveis.

5. Em Evento 1_ANEXO2_Pdgina 12/19 encontram-se laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos e formulério médico, ambos em im presso da Defensoria Piiblica
da Unido e preenchidos em 21 de janeiro de 2021 pela médica supramencionada, informando que
o Aulor apresenta diagndstico de diabetes mellitus tipo T e necessita do uso didrio de insulina
para manutengio da vida, no seguinte esquema:

» Insulina Glargina (Basaglar®) — 07Ul/dia;

« Insulina Glulisina (Apidra®) — 10 a 40Ul/dia;

¢ Insulina Lispro (Humalog®) — 10 a 40Ul/dia;

o Insulina Asparte (Novorapid®) — 10 a 40Ul/dia.

A prescrigio desses medicamentos se da pelo seu perfil de agdo mais fisiologico em relagfio as
padronizadas pelo SUS, diminuindo assim, a variabilidade glicémica e o risco de hipoglicemias
graves. A falta destes medicamentos ocasiona hiperglicemias e evoiugio para cetoacidose
diabética, risco de edema cerebral e morte. Foi participado pela médica assistente que o Autor ja
fez. uso -das insulinas Regula ¢ NPH, porém o {ratamento teve uma eficdcia ruim. Foram
mencionadas as seguintes ClassificagGes Internacionais de Doengas (CID-1(): E10 — Dinbetes
melﬁms:"insulino-dependente e K10.1 — Diabetes mellifus insulino-dependente -- com
cetpacidose.

(i8]




S Barfelanade
Savde

GOVERNO DO ESTADOQ

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nieleo de Assessoria [éenica em Agaies de Saide

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. 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 Resolugdo n® 333/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio 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.

~

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdio do Componente Especializado da
Assisténeia 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 Atengdo anar:a a Sande
no ambito do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de mar¢o 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberag@o CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n®5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bdsico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdio SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislages supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidaggo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organiza¢do da Atencéo 4 Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacio da atencgfic e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade ¢ eficiéneia.

190. A Portaria de Consolidag@io n® I/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saitde (RENASES) no dmbito do Slstema Unico de
Satide (SUS) e dé outras providéncias.
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11. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicfio gratuita de medicamentos e malteriais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educaciio para diabéticos,
receberfio, gratuitamente, do Sistema Unico de Saiide os medicamentos necessérios para o
tratamento de sua condigfio e os materiais necessarios i sua aplicagio e 4 monitoragéo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidagiio n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu arligo 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:

I — INSUMQOS:

J) seringas com agulha acoplada para aplicagdio de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependenies e que estejam
cadastrados no cartéo SUS eflou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um dist(rbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua agdo, ou
em ambos os mecanismos, ocasionando complicag@es em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicag@es crénicas imicro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevacio da taxa de mortalidade. A classificagdo do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos,
biologicos e ambientais — ainda n#o sd@o completamente conhecidos. A classificac@o proposta pela
Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e pela Associago Americana de Diabetes (ADA) e aqui
recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DMI), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional'.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruigio da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a_administragfio de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destrui¢io das células beta ¢ geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do dcido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
propor¢io, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢iio das céiulas beta

! SOCIEDADE BRAS!LEIRA DE DIABETES: [organiza¢io Jusé Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Venciol.
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S#o Paulo: AC Farmacgutica. Disponivel em:
<http:/fwww.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Direlrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pd[>. Acesso em: 10 fev. 2021,
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em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?,

-

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteracGes hormonais da puberdade,
menstruagio e gestacio, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.,

4. A hipoglicemia € uma afecgdo em que as concentragdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, hd duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos ¢ a néo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
dizbéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracio,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagles e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais
grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusio,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragio, anomalias da visfo, e até
o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. Insulina Glargina (Lantus® ou Basagiar®) é 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 mellitus tipo 1 em adultos e em criancas
com 2 anos de idade oy mais que necessitam de insulina basal (longa durac@io) para o controle da

hiperglicemia’,

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um infcio de acfio mais répido
comparado 4 insulina humana regular, juntamente com uma concentragio de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apos uma refeigdo. Tem uma menor duragéo de

acdo comparado & insulina humana regular apds inje¢@o subcutdnea. Estd indicada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag#o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio].
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sio Paulo: AC Farmacéutica, Dispanivel cm:
<http:/fwwiv.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>, Acesso em: 10 fev, 2021

3 BELIASCHEWITZ, F.G.: FRANCO, D.R. Q diabetes hiperlébil existe como entidade clinica? Arguivos Brasileiros
de Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: .
<https:/Awww.scielo.br/pdifabem/v33nd/v33ndal 3.pdf>, Acesso em: 08 fev. 2021, '

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg@io 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://wwiw.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 08 fev. 2021.

5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: _
<https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351447891201418/7substancia=5536>. Acesso em; 08 fev, 2021,
6 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel
em:

<https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253310102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 03 fev.
2021,

‘

O -
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3. A Tnsulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de agfo rdpida na redugfio da glicose no sangue. Possui um inicio de
acdo, um pico mais rapido e uma dura¢@o mais curta da atl\’tdadc hipoglicemiante que a insulina
humana regular. Estd indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da

hxgcrg]lccmla

4, A Insulina Glulisina (Apidra®) é um andlogo da insulina que apresenta inicio de

acfio mais rapido e duragfio mais curta do que a insulina humana regular. E indicada para o

tratamento do diabetes melliius que requer tratamento com insulina. Uso pedidtrico acima de 04
8

anos-,

-

J. O FreeStyle® Libre ¢ uma tecnologia de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo compogto 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 a pele e em contato com o liquido
intersticial, mensura a glicose a cada minuto. O leitor € escaneado sobre o sensor e 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 § horas e a tendéncia do nivel
de glicose’,

6. O I-Port Advance® é um dispositivo para administracio direta de fAirmacos,
sem necessidade de inje¢des. Reduz o nttmero de perfuragdes cutiineas de vérias vezes por dia a
uma vez a cada trés dias (ao aplicar uma nova porta de inje¢@o). Pode ser utilizado por até 72
horas ou 75 aplicagdes, minimizando o desconforto de miltiplas picadas diarias. Indicado para
casos variados, o I-Port Advance® pode ser adminisirado com canetas e seringas, e para injegdes
subcutdneas de qualquer medicag&o prescrita, incluindo a insulina. O dispositivo fixa na pele com
um adesivo e permite a introdug#o, praticamente indolor, do tubo flexivel sob a pele: uma cénula
que atua como porta de entrada da medicagfio no tecido subcutaneo. Estéd indicado para adultos e
criangas que administram ou em guem sejam administradas aplicagdes subcutdneas didrias de
medicamentos prescritos pelo médico, incluindo a insulina'®

1. As agulhas para caneta de aplicacio de insulina sfo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4 mm, 3 mm, 6 mm, § mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com

T Bula do medicemento Insuling Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Lida. Disponivel em:
<httpsi//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001938393535/MomeProduto=humalog>, Acesso em: 08 [ev.
2021,

8 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidrs®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em;
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/inedicamentos/23351 189999201996/’ nomeProduto=epidra>. Acesso em: 08 fev,
2021,

? Abboll. Disponivel em:<http//www.abboltbrasil.com.be/imprensa/noticias/press-releases/reestyle--libre—-novo-
monitor-de-glicose-que-climina-a-necessid.itm!>. Acesso em; 08 fev, 2021.

* Informagdes do dispositivo I-Port Advance® por Medtrenic, Disponivel em: <hiips:/www.medtronic.com/br-
pt/vour-health/ireatments-therapics/diabetes/getting-therapy. itml>. Acesso em: 08 fev. 2021,
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comprimento adequado ¢ realizagio da técnica correta de aplicacéo, sio fatores fundamentais para
garantir a injegéio de insulina no subcutineo sem perdas e com desconforto minimo?!

IIT - CONCLUSAO

l. Narram os documentos médicos que o Autor, 10 anos, tem diabetes meffitus tipo
1, diagnosticado em julho de 2020. Desde entdo em acompanhamento, tendo sido tratado com
miltiplas doses de insulina, sem controle adequado da doenga. Com os esquemas terapéuticos
experimentados, apesar do controle de glicemia e de manter hemoglobina glicada (HbAlc)
controlada, persiste com grande variabilidade glicémica com episddios de hipoglicemias. Foi
participado pela médica assistente que o Autor ja fez uso das insulinas Regula e NPH, porém o
tratamento teve uma eficdcia ruim. Apresenta solicitagdo médica para uso de insulina Glargina
e insulina de agfio ultrarripida (Asparte QU Lispro OU Glulisina) e dos insumos
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), dispositive para aplicaciio direta de
farmacos 6mm (I-Port Advance®) e agulha para caneta de aplicagio de insulina Smm ou 6mm

(Ultra-Fine™!,

Secio 1: medicamentos — insulina Glargina e insulina de acfo ultrarripida (Asparte OU
Lispro OU Glulisina)

2. Isto posto, informa-se que ainsulina Glargina e a insulina de a¢iio ultrarrapida
(Asparte QU Lispro OU Glulisina) estio indicadas para ¢ tratamento do quadro clinico do
Autor — diabetes mellitus tipo L.

-

3. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS e o ente (Estado/Municipio)
responsavel pelo fornecimento, informa-se que:

s« O andlogo de Insulina de a¢do longa (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado a0 SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1 ', Entretanto, findado
o praze 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 competéneia de 02/2021, constatou-se que o medicamento ainda ndo integra
nephuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) fornecidos no SUS, no dmbito do municipio de Sao Gongalo e do Estado
do Rio de Janeiro. Portanto, ndo hd atribuiciio exclusiva dogs respectivos entes federativos
em fornecé-lo.

s O grupo das insulinas andlogas de a¢io ultrarripida (Lispro, Asparte ¢ Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios

1 BRASIL. Ministério da Satde. Sceretnria de Atencio 4 Safde. Departamento de Atengdo Bdsicn. Obesidude,
Cadernos de Atengiio Basica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https:/Avww.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 08 fev, 2021,
12 Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019, Disponivel em: < hitp/www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/Kuinv0TZC2Mb/content/id/69182847>, Acesso em: 08 fev. 2021

13 Brasil. Casa Civil. Subehelia de Assuntos Juridicos. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201 1. Dispanivel em:
https/Avwew.planalio,.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/201 1/Decreto/D7646.htm. Acesso em: 08 fev, 2021,

LA
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de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca. Destaca-se que, no momento, o Ministério da Sadde
disponibiliza apenas a insulina aniloga de a¢io rapida —~ Asparte. A disponibilizacio
¢ feita pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, Em consulta ao Sistema I\amona] de Gestdio da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satide, verificou-se que o Autor possui cadastro no CEAF, entretanto
teve sua solicita¢iio nfAo autorizada para o 1eceb|men‘co da insulina analooa de acao
ultrarrapida.

5. Para o tratamento dizbetes meffitus tipo 1, o Ministério da Saiide publicou a
Portaria Conjunta N° 17 de 12 de novembro de 2019, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da referida doenca, inciuindo os seguintes tratamentos: insulina NPH 100U/mL
suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solugdio injetavel; insulina andloga de agdo rdpida
100U/mL soluggo injetavel; e insulina analoga de acfio prolongada 100U/ml soluglio injetavel,

6. Ressalta-se que atualmente, o SUS também disponibiliza para tratamento do
diabetes mellitus tipo 1, no Ambito da Atencio Bésica, as seguintes insulinas NPH e Repular. No
entanto, elucida-se que o Autor "jd fez uso das insulinas Regula e NPH, poréni o tratamento (eve
uma eficdeia ruim” (Evento 1 _ANEXO?2_Pagina [2/19). Desse modo, destaca-se que a insulina
Glargina de longa agfio e insulina de aciio vltrarrapida (Asparte OU Lispro OU Glulisina)
sio opebes terapéuticas indicadas ao tratamento do quadro clinico do Autor.

7. Destaca-se que o Autor devera fazer uso de apenas uma insulina de aglo
ultrarriapida (Asparte QU Lispro QU Glulisina),

3. No que concerne ao valor dos medicamentos, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pals € preciso obter
o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) e a autorizacfio de
preco maximo pela Cidmara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED)Y™,

5. De acordo com publicagio da CMED!, para as aquisigdes plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Pre¢o Fébrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um Iaboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado
da aplicacdio do Coeficiente de Adequaciio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisiciio dos medicamentos nfo for determinada por ordem judicial ¢
0s medicamentos nao se encontrarem rclacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucfio n® 3 de 2011. Jd o PMVG ¢ utilizado como referéncia
quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre gue a aquisi¢do contemplar
medicamentos relacionados no ro! anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013,

4 BRAS!IL Ministério da Satde. Agéneia Nacional de Vigilineln Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cmara de
Regulagiio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov,br/listas-de-precos>.
Acesso em: 08 fev. 2021,

5 BRASIL. Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED), Precos miximos de medicamentos por principio ative, pars compras piblicas.
Prego fibrica (PF) e prego miximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http:/fantigo.anvisa.pov.b/femed>. Acesso em; 08 fev. 2021,
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10. Assim, considerando a regulamentag¢@o vigente, em consulta a tabela de precos
CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se'®,

¢ Insulina Glargina - na apresentago com 100 Ul/mL solugdo injetavel com 01 carpule
com 3mL — preco fabrica o valor de R$ 33,68 e pre¢o maximo de venda ao governo o
valor de R$ 26.91.

¢ Insulina Asparte — na apresentagfio com 100 Ul/mL scluggio injetdvel com 01 carpule
com 3mL — preco fabrica o valor de R$ 36,81 e prego maximo de venda ao governo o
valor de R$ 29,41,

+ [nsulina Lispro—na apresentacdo com 100 Ul/mL solugdo injetavel com 01 carpule com
3mL — preco fabrica o valor de R$ 35,14 e prego maximo de venda ao governo o valor de
RS 28,08.

» Insulina Glulisina — na apresentaco com 100 Ul/mL solucdo injetdvel com 01 carpule
com 3mL - prego fabrica o valor de RY 26,36 e prego maximo de venda ao governo o
valor de R§ 21.46.

Seciio Il: insumos — glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), dispositivo para
aplicaciio direta de firmacos 6mm (I-Port Advanece®) e aculha para caneta de aplicaciio de
insulina Smm ou 6mm (Ultra-Fine™).

11. Informa-se que os insumos glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle®
Libre), dispositivo para aplicacio direta de firmacos 6mm (I-Port Advance®) e agulha para
caneta de aplicagiio de insulina Smm ou 6mm (Ultra-Fine™) estdo indicados para o manejo
da doenga que acomete 0 Autor — diabetes mellitus tipo 1.

12. No que tange a disponibilizagdo dos insumos no SUS, informa-se glicosimetro
intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), dispositivo para aplicacio direta de firmacos
6mm (1-Port Advance®) ¢ agulha para caneta de aplicagio de insulina Smm ou 6mm (Ultra-
Fine™) nio estio padronizados para dispensagio pelo SUS, no Ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

13. Insta dizer que o dispositivo para aplicacdo direta de firmacos 6mm (I-Port
Advance®) apesar de estar indicado para 0 caso concreto, ndio  im prescindivel para o tratamento,
visto que a agulha que aplicaré a insulina pode entrar diretamente na pele, invés de no dispositivo.
Tal produto € utilizado apenas para garantir conforto e qualidade de vida, visto que com a agu'ha
0 paciente tem que ser perfurado tantas vezes quantas forem necessirias aplicar a insulina,
enquanto que com o dispositivo pleiteado a perfuracdo ¢ a cada 3 dias, e depois a agulha é inserida
no dispositivo que mantém um cateter flexivel no corpo.

14. Da mesma forma, a agulba para caneta de aplicagiio de insulina, apesar de
estar indicada para o caso concreto, nfio é imprescindivel para o tratamento, visto que as
possibilidades de insulinas prescritas (Glargina, Asparte, Lispro e Glulisina) sdo comercializadas
no mercado brasileiro, também, sob a apresentagio farmacéutica de frasco-ampola, que permite

16 BRASIL Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilancia Saenitdria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamentos, Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>, Acesso em: 08 fev. 2021.
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sua aplicagdo com o uso de geringa com agulha acoplada, 2 qual € padronizada e fornecida
gratuitamente no SUS.

»  Einteressante dizer que, emborza a aguiha para caneta de insulina n3o seja padronizada no
SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30 agulhas/més) para os
usudrios de Insulina Asparte regulamente cadastrados no programa, segundo informagdes
coletadas por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos.

15. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de prescrever
as Insulinas necesséarias para o tratamento do Autor sob a forma farmac@utica de frasco-ampola,
e subsequentemente indicar o uso de seringa com agulha acoplada. Caso a substituicdo seja
plausivel, para obter a seringa com aguiha acoplada sugere-se que o representante legal do Autor
compareca na unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, munido de receitudrio
atualizado, a fim de buscar informac®es sobre a retjrada,

16. Quanto 2o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum, pos-
prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares sdo utilizadas para orientar o ajuste das doses de
insulina, uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso
de sua agdo. A HbAlc é utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e longo prazo,
refletindo os ¢ltimos trés meses de controle glicémico..Uma vez que [azer maior nimero de testes
glicémicos associado ao zjuste adequado da terapéutica conforme seus resultados se associa a
melhor controle metabdlico em pacientes com DM | e menor nimero de hipoglicemias, esta €
uma medida que deve ser buscada durante todo o acompanhamento do paciente!”.

17. Segunde a Scciedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico é 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_sanpue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou
pela monitorizaciio continua da elicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipc multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar {GC)
continua recomendado para a tomada de decisGes no_manejo de hiper ou hipoglicemia, mesno
em pacientes que utilizam monitoramento continuo!, -

18. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de margo de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi langado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método
foi avaliado em somente um ensaio eclinico, que mostrou que em pacientes com DM| bem
conirolados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias

7 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de margo de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terap€uticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponfvel em:
<hup:/fponalarquivos2.saude.gov.br/images/pdti2018/marco’ [ 9/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 11 [ev.
2021,
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sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendaciio no referido protocolo!s.

19. O SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma tecnologia em
evolugfio, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O método
apresenta limitagQes, 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 allo custo e ainda n#o
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso nao exclui a aferi¢cio da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracfo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nfo 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 nfio corresponderem as leituras do
SMCG"#.

20, Sobre os argumentos médicos apresentados em documento (Evento
| _ANEXO2_Pagina 9/19) em prol do glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre),
seguem as ponderagdes:

o “setas de tendéncia de glicose indicam a direcdo para qual a glicose este indo,
Jucilitando decises terapéuticas importantes” (Eventol, Anexo 2, fl. 10)

¥ As medidas fornecidas pelo glicosimetro capilar, disponivel no SUS, podem
ser anotadas pelo paciente ou seu representante legal, em horarios pré-
determinados pelo médico assistente, para que seja avaliada a tendéncia da
glicose, e uma possivel alteragfio no esquema terapéutico das insulinas, de
acordo com a necessidade individual.

s “redugdo de internamenios e frequéncia de hipoglicemias graves” (Eventol, Anexo

2, fl. 09)

v Destaca-se que apenas o automonitoramento da glicemia, por si s, néo
garantira que ndo haverda mais episddios de hipo ou hiperglicemias no
paciente diabético. Para esse plblico é necessario acompanhamento médico
regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e 0s
exercicios fisicos que porventura o médico venha indicar.

s “picadas doloridas, limitantes do tratamento™ (Eventol, Anexo 2, fl. 10)

v" A monitorizagiio da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de
sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjuntan® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terap8uticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http:i//conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-
Conjunia-PCDT-Dinbete-Melito-1.pdf>, Acesso em: 1 Iov, 2021,

19 Free Style Libre. Disponive!l em:

<https:/www. freestylclibre.com.brfindex.him!?gelid=EA lalQobChMItIi9xuet 3 g VIO-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgIXKvD_BwE>. Acesso: 11 [ev. 2021,

20 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabeles 2017-2019. Disponivel em:
<https://wwiw.diabetes.org.br/prolissionais/images/201 7/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pd >, Acesso em: 11 fev.
3021,
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sitios de coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos
dolorosas como: J6bulo de orelha, antebraco e panturrilha®',

o “durante a madrugada, enquanto o paciente dorme e, portanto, néio pode fazer
picada de ponta de dedo, o sensor faz medidas automaticas a cada 15 minitos”
(Eveniol, Anexo 2, fl. 10)

v" Segundo a nova Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes®™ (SBD) os
pacientes diabéticos, para um bom controle glicémico, deveriam aferir suas
glicemias no minimo 4 vezes a0 dia, porém o ideal seria 6 vezes ao dia
(antes e duas horas apds as principais refeicdes).

v Logo, observa-se que as informag3es noturnas garantidas pelo glicosimetro
intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) ndo sdo determinantes para o
bom controle glicémico, segundo a SBD.

21. Portanto, cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle®

_Libre) apesar de estarem indicades para o manejo do quadro clinico do Autor, nfo sfo
imprescindiveis, 1sto decorre do fato, de nfio se configurarem itens essenciais em seu
tratamento, pois pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS, conforme descrito po item 17 desta Concluséo.

22 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 glicosimetrg capilar e os insumos firas reagentes e lancetas estig
padronizados para distribuicfio gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

v" Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizar
somente 0s equipamentos € insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro
intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre).

Caso a referida substituicdo sgja plausivel, para ter acesso, sugere-se_que o
representante legal do Autor compareca a Unidade Bdsica de Saltde mais
proxima de sua residéncia. munido de receitudrio atuzlizado. a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacio.

23. Destaca-se que glicosimetro intersticial ¢ seu sensor (FreeStyle® Libre),
dispositivo para aplicagio direta de firmacoes 6mm (I-Port Advance®) e agulha para caneta
de aplicacdo de insulina Smm ou 6mm (Ultra-Fine™) possuem registro ativo na ANVISA.

24, Elucida-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulha.
Assim, cabe dizer que Ultra-Fine™!, corresponde & marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de
21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagfio e contratos da Administrag@io Piblica, a
licitacfio destina-se a garantir a abservancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar

21 Avalinco da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes ¢ preferéncia dos
pacientes. Disponivel: <http://swww.scielo.br/pdffabem/v33n3/v33n3a08.pdf>. Acesso: 10 fev. 2021,

22 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020.
Socicdade Rrasileira de Diabetes. Disponivel em: < https:/fwwiw.dinbetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-

CONMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: |1 [ev. 2021. Z
12




Secretarta de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIROQ

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria ['éenica em Agoes de Satde

a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de

compras sio feitos pela descri¢cdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ21047 COREN/RI 321,417
MARCELA MACHADO DURAO MARCIA LUZIA TRINDADE \ONESSA DA SILVA GOMES
Assistente de Coordenacio MARQUES Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 11517 [Farmacéutica CRF-RI 11538
ID. 4.216.255-6 CRF-RJ 13613
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Mat, 5.004.792-2 OUA/
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