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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1152/2024

Rio de Janeiro, 17 de julho de 2024.

[REMOVIDOQ] ajuizado por
representada por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 16° Juizado Especial
Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento insulina glargina (Lantus®); e
aos insumos glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) com sensor e agulhas para caneta.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (Evento
1, ANEXQO2, Paginas 19 a 21), emitidosfNOME] [REGISTRO] em 14 de maio de 2024. Consta que o Autor, com 12
anos de idade, apresenta diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 desde 2019, com labilidade glicémica, ja tendo
apresentado episodios de hipoglicemia com convulsdo. Foi prescrito insulina glargina (Lantus® ou Basaglar® ou
Glargilin®) 01 frasco ou 3 refis/ caneta por més e insulina asparte (Novorapid® ou Fiasp®) ou lispro (Humalog®) 2
frascos ou 5 canetas ao més, tais medicamentos ndo podem ser substituidos pela insulina NPH; agulhas para caneta de
4mm ou 6 mm (30 unidades/ més) e os insumos glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) com sensor, 01 sensor a cada
14 dias e 1 monitor.

I1- 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 organizacao 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
4. 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 Rela¢do Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

7. 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 Salde do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
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Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legisla¢des supramencionadas.

8. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que disp8e sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes
inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoracéo
da glicemia capilar.

9. 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.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizacdo da Atengdo a Salde no dmbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) visando superar a fragmentacdo da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usudrio o conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

12. A Portaria de Consolidacdo 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 aplicagéo de insuling;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios metabdlicos que
apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agéo 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.
Alteragdes nos metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM
baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1
(DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio de
deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necesséaria para prevenir cetoacidose. A destrui¢ao
das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por
auto anticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em
menor proporcdo, a causa € 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.

DO PLEITO

1. A Insulina de agdo prolongada - Glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma
insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Esté indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento
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de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa
duracdo) para o controle da hiperglicemia.

2. Os glicosimetros sdo dispositivos médicos que tém por finalidade apontar a medicéo
aprOX|mada da concentracao de glicose no sangue. A forma mais utilizada para o monitoramento doméstico da glicemia
é realizada pelo uso de glicosimetros. Porém, para uma medigao adequada, 0 usuario ou o paciente deve fazer uso de tiras
de teste e lancetas descartaveis compativeis com o modelo de equipamento que possui, além de seguir estritamente suas
instrugdes de uso.

3. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologla de monitoramento de glicose para as pessoas com
diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é
aplicado 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 0 sensor e mostra
o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao tratamento do diabetes.

4, agulha para caneta de insulina € utilizada acoplada & 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, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha
com comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para garantir a inje¢do
de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, com diagnostico de Diabetes mellitus tipo 1, solicitando o fornecimento de
insulina glargina (Lantus®), glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) com sensores e agulhas para caneta.
2. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de glicose para as

pessoas com diabetes, sendo a Unica solucdo do mercado que livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O
FreeStyle® 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 braco. 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 0
sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do
leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das dltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.
Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salide tomem decisGes mais assertivas em relagéo ao tratamento
do diabetes.

3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario
que os pacientes realizem avaliagBes 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 monitorizacao continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem
ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre 0s 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, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuol.

4. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, que aprova
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais recentemente, também foi lancado o
método de monitorizagdo 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 episédios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagao
no referido protocolo.

5. 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 préximos anos. O método apresenta limitagfes, como
0 atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno
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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 o0 seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos
niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para
confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando 0s sintomas néo
corresponderem as leituras do SMCG,.

6. A monitorizacdo 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 panturrilha.

7. Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para
0 manejo do quadro clinico da Autora; Diabetes mellitus tipo 1, (Evento 1, ANEXQO2, Pagina 26 e 27), ndo é
imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser
realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

8. Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado, no ambito do
SUS, informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no municipio ou no estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo hé atribuig¢do exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

9. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitoriza¢do convencional) esta 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 distribui¢éo gratuita, no
ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

10. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os equipamentos
e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre), sugere-se que a representante legal do Autor comparec¢a a Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

11. No que tange a insulina glargina (Lantus®) informa-se que o referido medicamento esta
indicado em bula para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pelo autor.
12. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que:
. Insulinas analogas de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram

incorporados ao SUS no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento do diabetes mellitus tipo I, listado na REMUME perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Sadde e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado,. Contudo, o medicamento Insulina glargina ainda ndo integra, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
13. Cabe ressaltar que o Ministério da Sadde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, dentre outros critérios, 0 uso da associacao insulina
de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongadal?.

14, No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina glargina (Lantus®).
15. Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1,

ANEXO?2, Pagina 19) foi relatado que o Autor apresenta “...labilidade glicémica, ja tendo apresentado episddios de
hipoglicemia com convulsdo. Com indicagdo de insulina glargina, tal medicamento ndo pode ser substituido pela insulina
NPH”. Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada ndo configura uma opcao terapéutica no presente momento.

16. Destaca-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
17. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

18. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando 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 Resolugéo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é 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.
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19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento insulina glargina 100UI/ml (Lantus®) solucdo injetavel carpule com 3ml possui preco de fabrica R$ 81,81
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 64,20; para o ICMS de 20%21.

E o parecer.

Ao 16° 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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