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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0693/2021
Rio de Janeiro, 22 de julho de 2021.

Processo n® 5077670-25.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal do Rio de janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Insulina Degludeca (Tresiba®); e ao insumo Sistema Flash de Monitoramento de glicose
FreeSter® Libre com leitor e sensor.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados o formulério médico em impresso da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 10 a 14) emitido em 27 de abril de
2021 e o laudo e receituario do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Péaginas 15 e
16) emitidos, respectivamente, em 18 de junho de 2021 e 11 de maio de 2021, todos subscritos pela
médica | Em resumo, trata-se de Autora portadora de
diabetes mellitus tipo 1 (CID10 E10) desde 2017. Em uso regular das insulinas NPH e Regular,
contudo, apresentando variabilidade glicémica com periodos de hiperglicemia alternados com
hipoglicemia nos turnos de noite e madrugada, sendo alguns nao percebidos. Manteve episodios de
hipoglicemia na madrugada mesmo apés dieta reavaliada, doses de insulina ajustadas regularmente,
refeicBes de 3 em 3 horas e contraindicacdo de bebidas alcodlicas. Tendo sido indicado o uso do

leitor FreeSter® Libre (com carregador) com sensor subcutaneo, que deve ser trocado a cada 14
dias, para leitura dos dados com auxilio de software para perfil glicémico. Para prevenir 0s
episodios de hipoglicemia e manter os niveis de glicose mais estaveis foi prescrito tratamento com

analogo de insulina de acdo lenta: Degludeca (Tresiba®) ou Glargina (Lantus® ou Basaglar ® ou
Toujeo®) ou Detemir (Levemir®) e insulina de acéo rapida: Lispro ou Glulisina ou Asparte.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atencdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

9. 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracédo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizagio da Atencdo a Salide no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acGes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagcao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS)
e da outras providéncias.

13. 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:

I1 - INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;

2.
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabélico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagdes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (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 gestacionall.

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca autoimune, poligénica, decorrente de destruicdo
das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na produgéo de insulina.

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, respectivamentel.

3. A labilidade (variabilidade) glicémica constitui episddios frequentes de hipoglicemia ou
hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto da insulina, alteragdes hormonais da
puberdade, menstruagdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracbes do comportamento
alimentar, ou a complicacbes do prdprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica,

apneia do sono, uso de medicacOes capazes de induzir a resisténcia & insulina, dentre outras

C&US&SZ.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acéo ultralonga. E indicada é indicado
para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano°.

2. 0 FreeSter® Libre é uma tecnologia de monitoramento de glicose para as pessoas com
diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor é aplicado na parte traseira superior
do braco 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,

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:

22 jul. 2021.

ZELIASCHEWITZ, 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/v53n4al3.pdf>. Acesso em:

22 jul. 2021.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (TresibaTM) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 22 jul. 2021. 2
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mensura a glicose a cada minuto. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose

medida. Uma das caracteristicas do Sistema inclui que cada escan do leitor sobre o0 sensor traz uma

leitura de glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose®.

111 - CONCLUSAQO

1. Refere-se a Autora, portadora de diabetes mellitus tipo 1, desde 2017. Para prevenir 0s
episédios de hipoglicemia e manter os niveis de glicose mais estaveis foi prescrito tratamento com
analogo de insulina de acdo lenta: Degludeca (Tresiba®) ou Glargina (Lantus® ou Basaglar® ou
Toujeo ®) ou Detemir (Levemir®) e insulina de ac&o rapida: Lispro ou Glulisina ou Asparte. Além

de ter sido indicado o uso do leitor FreeSter® Libre (com carregador) com sensor subcutaneo,
gue deve ser trocado a cada 14 dias, para leitura dos dados com auxilio de software para perfil
glicémico.

2. Assim, quanto ao medicamento pleiteado, informa-se que a insulina de ac¢do lenta Degludeca

(Tresiba®) esta indicada em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 10 a 14 e 16).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS da insulina pleiteada, insta mencionar que analogo de
insulina de acdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®)] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, conforme disposto na Portaria
SCTIE n® 19 de 27 de marco de 2019°. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na
competéncia de 07/2021, a Insulina de a¢éo longa ainda ndo integra em nenhuma relag&o oficial
de dispensacao de medicamentos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. A insulina aqui pleiteada possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
—ANVISA.

5. Para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, é fornecido, no ambito da Atencdo Basica a
insulina NPH em alternativa a insulina pleiteada Degludeca (Tresiba®). Contudo, cabe resgatar o
relato médico de que Autora em uso das insulinas Regular e NPH apresentou variabilidade
glicémica com periodos de hiperglicemia alternados com hipoglicemia nos turnos de noite e
madrugada, sendo alguns ndo percebidos. Assim, o pleito Insulina Degludeca (Tresiba®) pode
representar uma alternativa terapéutica mais efetiva para o tratamento do quadro clinico da Autora,
em relacdo ao medicamento padronizado pelo SUS.

6. No que concerne ao valor das insulinas, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes,
antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgada no_site da

ANVISAS.

4 Abbott. Disponivel em: <http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 22 jul. 2021.

5BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de marco de

2019Publicado em: 29/03/2019 | Edigdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 22 jul. 2021.

6 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 22 jul. 2021. 2
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7. De acordo com publicacéo da CMED’, para as aquisi¢oes publicas de medicamentos, existem
em vigor dois tetos maximos de pregos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG). O PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado da aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no

rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013°.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a tabela de precos CMED,

considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se®.

e Insulina Degludeca — na apresentacdo com 100 Ul/mL solucdo injetdvel com 01 carpule
com 3mL — prego fabrica o valor de R$ 138,88 e preco maximo de venda ao governo o
valor de R$ 108,98.

9. Quanto ao insumo Sistema Flash de Monitoramento de glicose FreeSter® Libre com leitor e
sensor, informa-se que esta indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora
— diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 10 a 14 e 16). Os
referidos insumos ndo integram nenhuma lista oficial de insumos/equipamentos para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é
necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitoriza¢do continua da glicose. 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 insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar continua recomendado para a

tomada de decisbes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam

monitoramento contl'nuol.

11. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, que aprova
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacéo FreeSter®Libre. Esse método foi

avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias

"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/6015130/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_09_v1.pdf/6669d82e-8c01-412a-
b71a-e46b1525d61f >. Acesso em: 22 jul. 2021.

8 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 22 jul. 2021.
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sobre esses métodos, até 0 momento, ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo neste protocolo, métodos estes ndo disponiveis no ambito do sus®.

12. Ressalta-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizacao convencional) estd coberto pelo SUS para o quadro clinico da Autora e que
0 equipamento glicosimetro e os insumos tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para
distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

13. Salienta-se que o aparelho de medicéo de glicose FreeSter® Libre (sensores e leitor) para o
tratamento da Autora ndo configura item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser
realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional, padronizada pelo SUS,
conforme descrito no item 10 desta Conclusé&o.

14. Cabe ressaltar que a monitorizagdo continua da glicose representa um importante avanco, mas
ainda é uma tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos
préximos anos. O método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo a
Glicemia Capilar; ademais, pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em_torno de
15%, é de alto custo e ainda ndo acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina
com base nos resultados obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a
afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em_determinadas
situagcBes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido
intersticial pode nédo refletir com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma
hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas nao

corresponderem as leituras da monitorizacdo continua da glicose 101,
15. A monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que

habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram
alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: I6bulo de orelha, antebrago e

panturrilhal?.

16. Portanto, cabe ressaltar que o Sistema Flash de Monitoramento de glicose FreeSter®

Libre/Aparelho FreeSter® Libre (sensor e leitor) apesar de estarem indicados para 0 manejo
do quadro clinico da Autora, ndo séo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se
configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS,
conforme descrito no item 12 desta Conclus&o.

17. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esti coberto pelo SUS para o quadro
clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas
estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle_glicémico
dos pacientes dependentes de insulina.

9MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de marco de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>.
Acesso em: 22 jul. 2021.

OFree Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso: 22 jul. 2021.

11SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=INSULINA%20HUMANA%20RECOMBINANTE%20NPH>. Acesso em:
22 jul. 2021.

12 Avaliacéo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos

pacientes. Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso: 22 jul. 2021. 2
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v
Para ter acesso, sugere-se que a representante legal do Autor compareca a Unidade Basica
ge Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
ispensacéao.

E o parecer.

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