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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0487/2022
Rio de Janeiro, 01 de junho de 2022.

Processo n°  5004628-76.2022.4.02.5110,
ajuizado por,

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 5% Vara
Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) e Insulina Asparte 100U1/mL (Novorapid® FlexPen®)
ou Insulina Glulisina 100UI/mL (Apidra® Solostar®), ao equipamento glicosimetro intersticial e
Seus sensores (FreeSter® Libre) e aos insumos agulha para caneta de insulina (Novofine ") e
lancetas para lancetador (Accu-Chek® Softclix).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos mais recentes
anexados ao processo.

2. Os documentos médicos presentes no: Evento 1 LAUDO7 Pagina 7 e Evento
1 EXMMEDS8_P4agina 3, emitidos em 2017 e 2015, respectivamente, pelo lapso temporal, ndo
foram considerados para elaboracdo do parecer.

3. O documento médico (Evento 1_LAUDO7_Pagina 6), emitido em 26 de novembro de 2018, pela
médica endocrinologista Natalia Treistman Frota Leitdo (CREMERJ 52.992151) sera considerado
por conter informac@es relevantes para o pleito e quadro clinico.

4. De acordo com os documentos médicos (Evento 1_EXMMEDS8_P4gina 1) do Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE), emitido em 05 de abril de 2022, pela

médica | |e emitido em 16 de setembro de 2021, pela
médica | |e documento médico do consultério Dr.
| |(Evento 1_LAUDQ7_P4gina 1/5), emitido em 22 de abril de 2022, pelo médico
endocrinologista] | a Autora, de 28 anos, com diabetes

mellitus tipo 1 desde setembro de 2017, ap6s quimioterapia em doses elevadas. Histérico de tumor
0sseo (osteossarcoma da tibia D ressecado em 2010).

5. Fez uso de insulina NPH e insulina Regular. Em uso de analogo de insulina, puncéo capilar para
avaliagdo de glicemia, de 4 a 8 vezes ao dia, controle alimentar com contagem de carboidrato,
visitas mensais ao endocrinologista, revisdo periodica de exames laboratoriais. Foram prescritos
para “a garantia da vida e qualidade de vida, bem como de prevenir as complicacGes crénicas”: 0s

medicamentos Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) — 30 Ul ao dia = 900 Ul ao més
(equivalente a 03 refis de 03ml), Insulina Asparte 100UIl/mL (Novorapid®) ou Insulina Glulisina
100UI/mL (Apidra®) — 04 unidades (refil) ao més; o equipamento_glicosimetro e seu sensor
(FreeSter® Libre) — 02 sensores ao més; e os insumos fita de HGT — 150 fitas por més, agulhas
para caneta de insulina 8mm (Novofine"" ou BD'") e lancetas para lancetador (Accu-Chek®

Softclix) — 30 unidades/més. @/
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6. Foi mencionado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E14 -
Diabetes mellitus ndo especificado.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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.

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

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao e
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saide da Cidade de Séo
Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sdo Jodo de Meriti.

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 Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplica¢do e a monitoragéo 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.
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11. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizacéo da Atencdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (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 a¢les e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagao
Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il 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 Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos que
apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na a¢do da insulina, na
secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou sua
incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracbes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo do diabetes mellitus (DM)
permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e
complicacBes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificagdo
baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2

(DM2), o diabetes gestacional (DMG) e 0s outros tipos de diabetes?.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia
absoluta de insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A
destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1_autoimune ou tipo
1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcéo, a causa é desconhecida
(tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destruicdo das células beta 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. Apresenta deficiéncia grave de insulina, com necessidade de

insulinoterapia plena desde o diagnéstico ou apés curto periodo?.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2021. Classificagdo do
diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 30 mai. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio 2 Satde. Departamento de Atencio Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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As intervencbes ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes
principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educagédo sobre
diabete, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio

fisico)®.

DO PLEITO

1. A insulina Glargina (Basaglar®) ¢ um anélogo recombinante da insulina humana de longa
duracdo (até 24 horas de acdo), produzido por uma tecnologia de ADN (&cido desoxirribonucleico)
recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é

indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de

idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragdo) para o controle da hiperglicemia4.

2. As insulinas analogas rapidas (insulinas: asparte, lispro e glulisina) sdo insulinas semelhantes
as insulinas humanas, porém com pequenas alteracfes nas moléculas, que foram feitas para
modificar a maneira como as insulinas agem no organismo humano, especialmente em relacdo ao
tempo para inicio de acdo e duracdo do efeito. Essas tecnologias s&o semelhantes entre si e, por
possuirem perfil rapido de acdo, poderiam substituir a insulina humana de acéo rapida (regular). As
insulinas andlogas répidas sdo indicadas para o tratamento de diabetes mellitus

insulinodependente®.

3. O glicosimetro intersticial (FreeSter® Libre), uma nova tecnologia revolucionaria de
monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que

livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O FreeSter® Libre é composto de um sensor e
um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma
indolor na parte traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue 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 cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeSter® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz
uma leitura de glicose atual, um historico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.
Estes dados permitem que individuo e os profissionais de satde tomem decisdes mais assertivas em

relacdo ao tratamento do diabetes®.
4. Lancetas para lancetador (Accu-Chek® Softclix) sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, nao

toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos, onde
literalmente essa retirada acontece a partir do apertar de um bot&o e de forma

3BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio Especializada a Satide. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em:
Acesso em: 30 mai. 2022.

4Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?nomeProduto=basaglar>. Acesso em: 30 mai. 2022.

5 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Informagdes sobre
recomendacdes de incorporagdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. INSULINAS ANALOGAS RAPIDAS NO
TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DM1). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Sociedade/ReSoc29_INSULINASRAPIDAS_diabetes_tipol DECISAO_FINAL.pdf >.
Acesso em: 30 mai. 2022.

6 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: 30 mai. 2022"".
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praticamente indolor. Elas sdo compativeis apenas com o0s lancetadores Accu-Chek® Softclix e
indicadas para uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar7.

5. As agulhas para caneta de aplicagdo de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
guando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta_permanente ou caneta
aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis séo com 4 mm, 5 mm, 6
mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado e

realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo de

insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora apresenta diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, com solicitacdo medica para
Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®), Insulina Asparte 100Ul/mL (Novorapid® FIexPen®)
ou Insulina Glulisina 100U1/mL (Apidra® Solostar®); equipamento: glicosimetro intersticial e
Seus sensores (FreeSter® Libre); insumos agulha para caneta de insulina (Novofine'") e
lancetas para lancetador (Accu—Chek® Softclix).

2. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) e Insulina Asparte
100U1/mL (Novorapid® FlexPen®) ou Insulina Glulisina 100UI/mL (Apidra® Solostar®) estio
indicados em bula*® ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1.

3. O anélogo de Insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina), conforme disposto
na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de margo de 20198 foi incorporada ao SUS para o tratamento da
Diabetes mellitus tipo 1, condicionado ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina
NPH. Entretanto, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 05/2022, ainda ndo integra

nenhuma relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no &mbito do Municipio de Sdo Jodo de
Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

» No momento, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a Insulina de acdo longa
(grupo da insulina pleiteada Glargina). Contudo, segundo documento médico acostado
no Evento 1_LAUDO7_Pé&gina 6, ja foi realizada terapia com as insulinas NPH e
Regular.

4. O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi incorporado
ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os critérios de_acesso
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida
doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019°. E sua disponibilizacio ¢
através da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio_do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

* Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a Demandante, apesar portar os documentos de solicitacdo de

7Accu-Chek® Softclix. Disponivel em: <https://loja.accu-chek.com.br/accu-chek-softclix-lancet-25-3307492001-pai-2486748>.
Acesso em: 30 mai. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019.
Edicdo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
[asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 30 mai. 2022.

%Portaria conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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medicamentos (LME), encontra cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina analoga
de acdo rapida ofertada pelo SUS desde 14 de janeiro de 2021, com a Ultima
dispensacéo realizada no dia 17 de maio de 2022 do periodo de vigéncia de 03 de marco
de 2022 a 31 de maio de 2022. Foi solicitado, no dia 17 de maio de 2022, a renovacdo de
LME (Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos) e encontra-se
com o status: em andamento.

» Dessa forma, a Autora ja realizou os tramites necessarios para 0 recebimento do
medicamento insulinas analogas de acdo réapida (Lispro, Asparte e Glulisina), por via
administrativa.

5. Salienta-se que a Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) e Insulina Asparte 100Ul/mL

(Novorapid® FIexPen®) ou Insulina Glulisina 100UlI/mL (Apidra® Solostar®) possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)*.

7. De acordo com publicacdo da CMEDY, para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos, existem
em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado da aplicagdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢do 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 Resolucdo n° 3 de 2011. Ja o PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo 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, para o
ICMS 20%, tem-se':

Medicamentos Menor PF Menor PMVG
Insulina Glargina 100Ul/mL (Basaglar®) com 01 | R$ 35,96 R$ 28,22

refil de 3mL -

Insulina de acdo rapida Novorapid 100UI/mL com | R$ 39,30 R$ 30,84

01 refil de 3mL + 1 sist aplic plas (FLEXPEN)

10BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 mai. 2022.
HBRASIL. Ministério da Sadde. 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 prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 30 mai. 2022.
12 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: @/
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Insulina de acdo rapida Glulisina 100Ul/mL R$ 28,69 R$ 22,51
100UI/mL com 01 refil de 3mL + 1 sist aplic plas

9. Quanto aos insumos e equipamentos pleiteados, segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes,
para atingir o bom controle glicmico é necessario que 0s pacientes realizem avaliacGes 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 monitorizacdo continua da glicose (MGC)._Os resultados dos
testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, o0s
pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando 0s
niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia

Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou

hipoglicemia, mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

10. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais recentemente,

também foi lancado 0 método de monitorizacio Free Style® 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 episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até o
momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo no referido

protocolo®®.

11. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma tecnologia em
evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O método
apresenta limitagbes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, € 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 situagdes 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 ndo corresponderem as leituras do

SMCGuss,

12. Diante o exposto, informa-se que:

» Agulha para caneta de insulina e lancetas para lancetador - estdo indicados ao
manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Evento 1_LAUDO7_P4ginas 1 a 5).

» Glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeSter® Libre) apesar de estarem
indicados para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, ndo sdo_imprescindiveis.
Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois o
mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.

4 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEGIXKvD_BWE>. Acesso: 30 mai. 2022.
15 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:

7

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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13. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, elucida-se que o equipamento glicosimetro
intersticial e seus sensores (FreeSter® Libre) e os insumos agulha para caneta de insulina
(NovofineTM) e lancetas para lancetador (Accu-Chek® Softclix) ndo_estdo padronizados para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de
Janeiro. Contudo, o insumo lancetas para lancetador corresponde a dispositivo que contém
lanceta Unica para uso no lancetador que, por sua vez, € um dispositivo que possibilita coleta de
sanque para verificacdo da glicemia capilar com maior conforto!®. Desta forma, estes insumos
podem ser substituidos por lancetas avulsas, que sdo padronizadas pelo SUS.

14. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) est4 coberto pelo SUS para o quadro
clinico da Autora e que 0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e lancetas
estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle_glicémico
dos pacientes dependentes de insulina.

15. Assim, caso o médico assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os equipamentos e
insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas avulsas)
alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre)

e lancetas para lancetador (Accu—Chek® Softclix), sugere-se que a Representante Legal da
Suplicante comparega a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensagéo.

16. Ademais, salienta-se que o equipamento e 0s insumos ora pleiteados, também possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

17. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulha para caneta de
- - - - ® . ™ N

insulina e lancetas. Assim, cabe dizer que Accu-Chek™ e Novofine = correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e
contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo
assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢cdo do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

18. Por fim, quanto a durac&o do tratamento elucida-se que a diabetes mellitus é doenca cronica que
exige tratamento por tempo indeterminado, com avaliagdes médicas periddicas visando atualizar o
quadro clinico e a terapéutica realizada.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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