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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1585/2024

Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME],
representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas da 3% Vara Federal de Campos da Se¢ao
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Glulisina (Apidra®) ou
Insulina Asparte (Novorapid®) e aos insumos leitor e sensores de glicemia intersticial (Freestyle® Libre) e agulhas
(BD® Ultrafine) para caneta de insulina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos em impresso proprio (Evento 1, LAUDO?7, Paginas 1-2, Evento
1, RECEITS8, Péginas 1-2 e Evento 7, LAUDO?7, Pagina 1), emitidos em 21 de maio e 07 de julho de 2024,
pelaflNOME] [REGISTRO], a Autora, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde os 07 anos de idade, estd em
uso de insulina em regime basal/bolus com mdltiplas doses de acordo com contagem de carboidratos as refei¢Ges. J&
usou insulinas NPH e Regular, com péssima resposta clinica e muitas hipoglicemias. Apresenta grande variabilidade
glicémica, com frequentes episddios de hipoglicemia e hiperglicemia diarios, que aumentam os riscos das complicacGes
relacionadas ao diabetes mal controlado. Necessita manter seu tratamento com as insulinas Glargina e Asparte, e ainda,
é imprescindivel o uso do sensor (Freestyle® Libre), em detrimento dos métodos convencionais, para melhor manejo da
gestdo das glicemias e importantes ajustes no tratamento. Assim, foram prescritos:

o Leitor do sensor (Freestyle® Libre) — 01 unidade;
e Sensor de glicose (Freestyle® Libre) — 02 unidades ao més;
e Insulina Glargina (Lantus®) — 35 Ul pela manhg;
e Insulina Glulisina (Apidra®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) — antes das refeicdes
conforme esquema;
e Agulha (BD® Ultrafine) para caneta de insulina 4mm- 1 caixa ao més.
2. Foi informado o cddigo de Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): E10.9 —
Diabetes mellitus insulinodependente, sem complicagdes.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidacdo 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 Satde (SUS) visando superar a fragmentac&o da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usuario o conjunto de acdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. 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 os portadores de diabetes
inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoracéo
da glicemia capilar.

4. 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:
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Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insuling;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il 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).

5. 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 Resolucédo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria de Consolida¢do 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberagéo 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.

11. No tocante ao Municipio de Campos dos Goytacazes, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos —
REMUME — Campos dos Goytacazes 2014.

12. 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 aoc monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus,
gue devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metab6lico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agdo, ou em ambos os
mecanismos, ocasionando complica¢fes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esti associada a complicacdes
cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salude (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. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruu;ao da célula beta levando a deficiéncia absoluta
de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destruigdo 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.

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta frequentemente
episodios 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 alteracbes do comportamento
alimentar, ou a complicac6es do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam
de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

4. A hipoglicemia ¢ 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
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etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a priva¢do da glucose no sistema nervoso central resultando em
fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo mental, ataques, coma e até morte.

5. A hiperglicemia trata-se do nivel anormalmente alto de glicemia. Os sintomas iniciais de
hiperglicemia importante séo polilria, polidipsia e perda de peso. Mais tardiamente, sintomas neurolégicos como
letargia, sinais focais e obnubilacdo podem desenvolver-se, podendo progredir a coma em estagios mais
avancados.

DO PLEITO

1. O dispositivo de monitorizacao continua de glicose (FreeStyle Libre®), se trata de tecnologia
de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte traseira superior do
brago por até 14 dias, capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento 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. 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
salide tomem decisdes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo 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 s&o com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A
utilizacdo de agulha com comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais
para garantir a injecéo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo.

3. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo produtor. Esta 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 criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o
controle da hiperglicemia.

4, A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de acéo répida, obtido
por biotecnologia. O efeito de diminuicéo da glicose sanguinea da insulina asparte ocorre quando as moléculas facilitam
a reabsorcdo de glicose, ligando-se & receptores de insulina nos musculos e células gordurosas e simultaneamente
inibindo a producéo de glicose do figado. Esta indicada para o manejo do diabetes mellitus que requer tratamento com
insulina.

5. A Insulina Glulisina (Apidra®) é indicada para uso em adultos e pediatrico acima de 4 anos
para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina. A atividade principal das insulinas e dos
analogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, € a regulagdo do metabolismo de glicose. Apds a administragdo
subcutanea, o efeito de APIDRA apresenta inicio de acdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana
regular.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 desde os 07 anos de idade,
apresentando grande variabilidade glicémica, com frequentes episddios de hipoglicemia e hiperglicemia, que aumentam
os riscos das complicagdes relacionadas ao diabetes mal controlado (Evento 1, LAUDOQ?7, Péginas 1-2, Evento 1,
RECEITS, Paginas 1-2 e Evento 7, LAUDOQ?7, Pagina 1).

2. Isto posto, informa-se que os medicamentos insulina Glargina (Lantus®), insulina Glulisina
(Apidra®) e insulina Asparte (Novorapid®) estdo indicados em bulal0,11,12 para o manejo do quadro clinico da
Autora, assim como os insumos leitor e sensores de glicemia intersticial (Freestyle® Libre) e agulhas (BD® Ultrafine)
para caneta de insulina.

3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é
necessario que 0s pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do
controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e 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 devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem
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constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de
decisfes 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 o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do DM tipo 1, o0 método de monitorizagdo FreeStyle® Libre foi
avaliado em 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 dados de
beneficio inequivoco para a recomendacao no referido protocolo.

5. Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG) representa um
importante avanco. Entretanto, seu uso nédo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado
pelo SUS) em determinadas situagGes 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 os sintomas ndo corresponderem as leituras do SMCG,.

6. De acordo com relato em documento médico (Evento 7, LAUDO?7, Pagina 1), “o tratamento
didrio com o monitor continuo de glicose (Freestyle® Libre) é imprescindivel para a melhora no controle glicémico e
qualidade de vida”. Desta forma, entende-se que o teste de referéncia disponibilizado pelo SUS néo se configura como
alternativa terapéutica neste momento, e sim como adjuvante no tratamento.

7. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira
de Diabetes (automonitorizagdo convencional) est4 padronizado pelo SUS para distribuicdo gratuita aos pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para o
acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, a representante legal da Autora deve comparecer a Unidade Basica de Salude
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

8. Quanto a disponibilizacdo dos insumos leitor e sensores de glicemia intersticial (Freestyle® Libre) e
agulhas (BD® Ultrafine) para caneta de insulina, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio de Campos dos Goytacazes e do estado do Rio de Janeiro.

9. As insulinas analogas de agdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporadas ao SUS no &mbito 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
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado,.

» Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda néo integram, nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio de Campos dos Goytacazes e do estado do Rio de Janeiro.

> No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no &mbito da
Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada
glargina).

> Entretanto, consta em documento medico (Evento 1, LAUDO7, Péaginas 1-2, Evento 1,
RECEITS, Paginas 1-2 e Evento 7, LAUDOQO?7, Pégina 1), que a Autora “ja usou insulinas NPH e Regular,
com péssima resposta clinica e muitas hipoglicemias”. Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo
SUS ndo se configura com alternativa terapéutica neste momento.

10. O grupo das insulinas analogas de acédo 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
SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza a insulina analoga de agdo rapida, por intermédio do Componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento da insulina anéloga de acdo rapida.
12. Para 0 acesso & insulina andloga de acéo réapida ofertada pelo SUS, estando a Autora dentro

dos critérios para dispensagdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo
n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢éo do
CEAF no ambito do SUS, a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de
Salde localizada na Rua Voluntéarios da Patria, 161-185 — Centro — Campos dos Goytacazes, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd& menos de 90 dias,

# NatJus 4



Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNb 66AESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias.

13. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mengéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

14. Destaca-se que os medicamentos insulina Glargina (Lantus®), insulina Glulisina (Apidra®) e
insulina Asparte (Novorapid®), assim como os insumos leitor e sensores de glicemia intersticial (Freestyle® Libre) e
agulhas (BD® Ultrafine) para caneta de insulina, possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

15. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sensores e agulhas.
Portanto, cabe dizer que FreeStyle® Libre e BD® Ultrafine correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n°® 14.133
de 01 de abril de 2021, 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, os processos licitatorios de compras séo feitos, em regra, pela descri¢do do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

16. 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 Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

17. 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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (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.

18. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Pregos
CMED, para 0 ICMS 20%14, tem-se:

. Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solugdo injetavel com 3mL possui prego de fabrica R$
81,81 e 0 prego maximo de venda ao governo R$ 64,20;

. Insulina Glulisina 100U/mL (Apidra®) solucdo injetdvel com 3mL possui prego de fabrica
R$ 35,11 e 0 prego méximo de venda ao governo R$ 27,55;

. Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp® ou Novorapid®) solugdo injetavel com 3mL possui pre¢o
de fabrica R$ 48,08 e o pre¢co méximo de venda ao governo R$ 37,73.
19. Quanto a solicitacdo (Evento 1, INIC1, Pagina 18) referente ao fornecimento de “...qualquer

outro medicamento, utensilio, exames necessarios ao tratamento...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Campos, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.
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