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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1606/2024

Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos insulina Glargina e analogo de insulina ultrarrapida
Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) ou Glulisina (Apidra®) ou Lispro (Humalog®)] e aos insumos sensor (Freestyle®
Libre 2) para monitorizagdo continua de glicose, fitas para glicemia capilar e lancetas.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, LAUDO10, Paginas 1-2; Evento 1,
ANEXO15, Pagina 1), emitidos em 08 de julho e 15 de agosto de 2024, pelo [NOME] [REGISTRO] , a Autora, 22 anos
de idade, apresenta diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde 2021. Vem sendo acompanhada com consultas
regulares e ja fez uso das insulinas disponibilizadas pelo SUS (NPH e Regular), contudo apresentou quadro de alta
variabilidade glicémica, associando periodos de hiperglicemia importante e hipoglicemias assintomaticas e graves, com
rebaixamento do nivel de consciéncia, apesar do uso correto das medicagOes. Necessita de uso diario e continuo de
insulinas de maior estabilidade para controle glicémico mais adequado, para melhor tratamento e para evitar
complicagBes agudas e cronicas. Mencionado o cédigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10): E14 —
Diabetes mellitus ndo especificado. Foram prescritos:

. Sensor de glicose (Freestyle® Libre 2) — 02 unidades ao més;
. Fitas de glicemia capilar — 180 unidades ao més;
. Lancetas — 90 unidades ao més;
° insulina Glargina (Basaglar® ou Glargilin® ou Lantus®) — 25 Ul no café;
° insulina Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Apidra®) —

antes das refei¢cGes conforme esquema.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes
para a organizagdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar a fragmentacéo da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao Usuario o conjunto de acdes e servigos 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 Agdes e Servigos de Salide (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 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 os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo
da glicemia capilar.

4, 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 aplicagdo de insuling;
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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 Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolucéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidacdo 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.

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 Obrigatorio 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. 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 Béasico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legisla¢des supramencionadas.

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 complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicacGes
crbnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (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 destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta
de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina € necessaria para prevenir cetoacidose. A destrui¢do das células
beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas 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 complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam
de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

4. 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
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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.

5. A hiperglicemia trata-se do nivel anormalmente alto de glicemia. Os sintomas iniciais de
hiperglicemia importante sdo poliuria, polidipsia e perda de peso. Mais tardiamente, sintomas neurol6gicos como
letargia, sinais focais e obnubilacdo podem desenvolver-se, podendo progredir a coma em estagios mais
avancados.

DO PLEITO

1. O dispositivo para monitorizagdo continua sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus), se trata de
tecnologia de monitoramento continuo de glicose que possui duracdo de até 15 dias. E aplicado na parte traseira
superior do brago e permanece fixo no local devido a uma camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento estéril e flexivel inserido no subcutaneo que, em contato com o liquido intersticial, mensura
a glicose presente na corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma continua, para um smartphone compativel.
Possui histérico das dltimas 8 horas dos niveis de glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a tendéncia do
nivel de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as informacdes de glicose e oferece
analises e relatérios que ajudam no tratamento do diabetes e na tomada de decis6es.

2. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro, oferecendo parametros
para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea.

3. As lancetas s&o dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e indicado para
obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos.
4. A insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga produzida

por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo produtor. Est4 indicada para o
tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e em criancas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia.

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

6. A insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua agdo especifica por meio da ligacdo aos receptores
da insulina, facilitando a captacédo celular de glicose no musculo esquelético e no tecido adiposo, e inibindo a saida de
glicose do figado. Fiasp® é uma formulagdo de insulina Asparte para uso na hora da refeicdo, cuja adicdo de
nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorcao inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio de acdo mais
rapido e maior efeito hipoglicemiante inicial. Esta indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus.

7. A insulina Glulisina (Apidra®) ¢ 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, é a regulagdo do metabolismo de glicose. Apds a administracéo
subcutanea, o efeito de APIDRA apresenta inicio de acdo mais rapido e duragdo mais curta do que a insulina humana
regular.

8. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de DNA recombinante,
sendo de acdo réapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um inicio de a¢do, um pico mais rapido e uma duragdo
mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esté indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemia.

111 - CONCLUSAO

1. linforma-se que os medicamentos insulina Glargina e analogo de insulina ultrarrapida
Asparte (Novorapid® ou Fiasp®) ou Glulisina (Apidra®) ou Lispro (Humalog®)], estdo indicados em
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bulall,12,13,14,15 para o0 manejo do quadro clinico da Autora, assim como 0s insumos sensores (Freestyle® Libre 2)
para monitorizacdo continua de glicose, fitas para glicemia capilar e lancetas.

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é
necessario que os pacientes realizem avaliacbes 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 metabolico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de
decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuol.

3. 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 recomendagdo no referido protocolo.

4. Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG) representa um
importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado
pelo SUS) em determinadas situa¢cBes como: 1) durante periodos de répida alteragdo 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 néo corresponderem as leituras do SMCG,.

5. Assim, informa-se que o sensor (Freestyle® Libre 2) para monitorizacdo continua de glicose, apesar
de indicado para o manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. 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. Ademais, ndo esta padronizado em nenhuma
lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

6. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de medida de glicemia
capilar - automonitorizagdo convencional) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes, esti coberto pelo SUS
para 0 manejo do quadro clinico da Autora, assim como o equipamento glicosimetro capilar, além dos insumos,
seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina e lancetas para puncdo digital, para distribuicdo gratuita,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados pelo
SUS, a Autora deverd comparecer a Unidade Bésica de Salude mais proxima de sua residéncia para obter informacgdes
quanto ao fornecimento.

7. As insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram
incorporadas ao SUS no ambito 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
aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado,.

> Contudo, as insulinas analogas de acdo prolongada ainda ndo integram, nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no
SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

> No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da insulina
pleiteada Glargina). Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, LAUDO10, Paginas 1-2),
que a Autora “ja fez uso das insulinas disponibilizadas pelo SUS (NPH e Regular), contudo
apresentou quadro de alta variabilidade glicémica, associando periodos de hiperglicemia importante e
hipoglicemias assintomaticas e graves, com rebaixamento do nivel de consciéncia”. Portanto, a
insulina NPH disponibilizada pelo SUS ndo se configura com alternativa terapéutica neste momento.

8. O grupo das insulinas andlogas 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
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).
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9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento da insulina analoga de acéo rapida.
10. Para o acesso a insulina andloga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando dentro dos

critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do
CEAF no ambito do SUS, a Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, situada a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze) 22 4 62 das 08:00 as 17:00 horas. Telefones (21) 98596-6591 / 96943-0302 / 98596-6605 / 99338-6529 / 97983-
3535, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais - Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos - Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

11. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, 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.

12. Destaca-se que os medicamentos e insumos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sensores. Portanto,

cabe dizer que FreeStyle® Libre corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133 de 01 de abril de 2021, a qual
institui normas de licitagdo 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, 0s
processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

14. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

15. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco 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 Prego 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.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, tem-se para o ICMS 20%14:

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

> Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solucéo injetavel com 3mL possui prego de fabrica
R$ 48,08 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 37,73.

> Insulina Glulisina 100U/mL (Apidra®) solugdo injetavel com 3mL possui preco de fabrica
R$ 35,11 e o preco maximo de venda ao governo R$ 27,55.

> Insulina Lispro 100U/mL (Humalog®) solucédo injetavel com 3mL possui preco de fabrica

R$ 45,91 e o preco méximo de venda ao governo R$ 36,03.
E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de janeiro da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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