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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1485/2024

Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 32 Vara Federal de Sdo Gongalo, da
Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) bem como os
insumos sensor FreeStyle® Libre Plus e agulha 4mm Novofine®.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Evento 1_ANEXO4, paginas 1a 3) e (Evento 1_ANEXOS,
pagina 1), emitido em 30 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 22 anos, com diagndstico de diabético tipo
1 desde 16 anos. Fez uso de Insulina NPH e Regular, mas apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado.
Atualmente estd em uso de Insulina NPH e Asparte com regular controle glicémico. Apresenta indicagéo de uso do sensor
em virtude de possuir grande variabilidade glicémica e hipoglicemias frequentes. Assim foi prescrito Insulina Degludeca
100U/mL (Tresiba®) — 70 unidades ao dia (07 canetas ao més); sensor FreeStyle® Libre 2 Plus — 1 sensor de 15/15 dias
(2 sensores ao més) e agulha 4mm Novofine® - 3 unidades ao dia (1 caixa com 100 unidades ao més).

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 Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizacdo 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 &mbito do SUS.
4. 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e 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 Obrigatério 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. No tocante ao Municipio de Sdo Gongalo, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME- S&o Gongalo 2022.

8. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribui¢do gratuita
de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que os portadores de diabetes
inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude o0s
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do 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.
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10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizacdo da Atencdo a Sadde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) visando superar a fragmentacio da
atencéo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usuario o conjunto de acdes e servicos 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 Acbes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (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 aplicagdo de insulina;

Q) 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 insulinodependentes e que estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa
de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes Mellitus (DM) é uma sindrome metabolica de origem maltipla, decorrente da falta de
insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus efeitos. A insulina é produzida pelo pancreas e é
responséavel pela manutencdo do metabolismo da glicose e a falta desse hormdnio provoca déficit na metaboliza¢do da
glicose e, consequentemente, diabetes. Caracteriza-se por altas taxas de aglcar no sangue (hiperglicemia) de forma
permanente. A classificacdo do DM permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de
comorbidades e complicacdes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na
etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional
(DMG) e os outros tipos de diabetes.

2. O diabetes tipo 1 (DM1), antigamente, era chamada de diabetes melito insulino-dependente
(DMID). Essa forma de diabetes atinge de 10 a 20% dos casos. Os outros 80 a 90%, correspondem ao que hoje chamamos
de diabetes tipo 2 (DM2) e que antes era chamado de diabetes melito ndo-insulino—dependente (DMNID). O tipo 1 é mais
comum de ser diagnosticado na infancia e adolescéncia e corresponde a menor quantidade de pacientes com
diabetes. Nesse tipo, 0 organismo ndo consegue produzir insulina devido a destrui¢do das células do pancreas (6rgdo que
produz a insulina) por um mecanismo autoimune (o sistema imunoldgico enxerga erroneamente uma substancia como
nociva e a ataca). O sistema imunolégico ataca as células do pancreas (6rgéo no qual a insulina é produzida) e a producéo
de insulina fica comprometida. Quem tem parentes com diabetes tipo 1 tm maiores chances de desenvolver a doenca.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia clinica tem varias
etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no sistema nervoso central resultando em
fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo mental, ataques, coma e até morte.

4. A variabilidade glicEmica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina
(NPH e Regular), alteracBes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteraces do
comportamento alimentar, ou a complica¢des do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia
do sono, usam de medicacBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina humana
resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. E indicada para o tratamento do diabetes mellitus em
adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinacdo com antidiabéticos orais, assim como
com outras insulinas de a¢do rapida ou ultrarrapida.

2. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo a Unica solu¢do do mercado que livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O
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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 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® inclue 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 salde tomem decisdes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes.

3. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina séo 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 sdéo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo
de agulha com comprimento adequado e realizagdo 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. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca (Tresiba®) esta indicado em
bula7 para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.
2. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que

Insulinas analogas de acéo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foram incorporados ao SUS no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I, perfazendo
o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Sadde
e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado,.

v Contudo, a insulina Degludeca ainda ndo integra, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe ressaltar ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT)
do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde € preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associagao
insulina de agéo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de agdo prolongada.

4, No momento, 0 SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencéo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de a¢&o longa (grupo da insulina pleiteada Degludeca
—ainda ndo disponibilizada).

5. Contudo, cabe observar que no documento médico acostados aos autos processuais (Evento
1_ANEXOA4, paginas 1 a 3) foi relatado que a Autora “... Atualmente esta em uso de Insulina NPH e Asparte com regular
controle glicémico”. Portanto, informa-se que a msulma atualmente disponibilizada no SUS, a saber Insulina NPH, ja
esta sendo empregada no plano terapéutico da Autora.

6. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).
7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

. 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 Resolucdo 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.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucdo injetavel com 3mL possui preco de fabrica R$ 169,92 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 133,34, para o ICMS 20%14.

10. No que tange ao dispositivo FreeStyle, segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir
0 bom controle glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliacbes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicmico 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 monitorizagdo continua da glicose (MGC). Os
resultados dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes

#NatJus 5



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

orientados sobre os objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico
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.

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 DM tipo 1, informa-se que também foi lancado o método de
monitorizacdo 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 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacdo no referido
protocolo.

12. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma tecnologia em
evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O método apresenta limitagdes, como
0 atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; 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 situa¢des como: 1) durante periodos de rapida alteragéo nos
niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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 ndo
corresponderem as leituras do SMCG,.

13. Acrescenta-se que 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: lébulo de orelha, antebraco e panturrilha.

14. Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle Libre® e sensores apesar de indicado
para 0 manejo do quadro clinico da Autora, 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.

15. Quanto a disponibilizacdo de FreeStyle Libre® e sensores no &mbito do SUS, ndo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de S&o Gongalo e do estado do
Rio de Janeiro.

16. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta padronizado pelo SUS para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores
de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

17. Para 0 acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, sugere-se que a Autora compareca a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.
18. Informa-se que o insumo agulha 4mm para caneta de insulina est4 indicado ao manejo do

quadro clinico da Autora - diabético tipo 1, hipoglicemias frequentes, hipoglicemias frequentes, com controle inadequado
(Evento 1_ANEXO4, paginas 1 a 3; Evento 1_ANEXOS6, pégina 1). Contudo, ndo estd padronizado em nenhuma lista
para dispensa¢do, no &mbito do SUS no municipio de S&o Gongalo e no estado do Rio de Janeiro.

19. Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® e agulha para caneta de insulina possuem registros
ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
20. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulha. Portanto, cabe

dizer que Novofine® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagcdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos
licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descri¢do do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.
A 3? Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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