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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1763/2024

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

A presente demanda refere-se a Autora com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, em uso
exclusivo e continuo de insulina degludeca (Tresiba®) e insulina asparte (Fiasp®). Foi participado tratamento prévio com
outras insulinas fornecidas pelo Sistema Unico de Salde — SUS, sem sucesso. Além disso, necessita do fornecimento do
equipamento monitor e sensor FreeStyle® Libre (3 sensores ao més).

Dito isto, informa-se que as insulinas degludeca (Tresiba®) e asparte (Fiasp®), bem como o
equipamento monitor e sensor FreeStyle® Libre estdo indicados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 — quadro
clinico apresentado pela Autora.

Quanto a disponibilizagdo dos itens ora pleiteados, no &mbito do SUS, cumpre informar que:

. O grupo das insulinas analogas de agdo prolongada (glargina, detemir e degludeca) foi
incorporado ao SUS no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salude dos
Estado,.

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

° O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) foi incorporado ao
SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente, 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. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da Secretaria de Estado
de Sadde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

e Monitor e sensor FreeStyle® Libre ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial
de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario
que os pacientes realizem avaliaces 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 monitorizagdo 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 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 continuo5.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de margo de 2019, que aprova o
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 recomendacéo
no referido protocolo.

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%, € 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 aferigdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos de rapida alteracéo nos
niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para
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confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando 0s sintomas néo
corresponderem as leituras do SMCG,.

Destaca-se que apenas 0 automonitoramento da glicemia, por si s, ndo garantira que nao
havera mais episodios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para esse publico é necessario acompanhamento
médico regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e os exercicios fisicos que porventura o0 médico
venha indicar.

Diante do exposto, informa-se que o equipamento monitor e sensor FreeStyle® Libre, apesar
de estar indicado para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, 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.

Desse modo, elucida-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 o equipamento
glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do
SUS, objetivando o controle glicmico dos pacientes dependentes de insulina.

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) alternativamente ao pleito monitor e sensor
FreeStyle® Libre, sugere-se que a Requerente comparec¢a a Unidade Basica de Saide mais proxima de sua residéncia, a
fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacéo.

No que tange ao acesso da Autora ao grupo das insulinas analogas de agdo rapida (lispro,
asparte e glulisina), em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, verificou-se que
a Requerente ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento da insulina ofertada pelo SUS.

Desta maneira, estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, para
ter acesso & insulina padronizada, a Demandante deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Policlinica Regional
Carlos Antdnio da Silva Avenida Jansem de Mello, s/n° — S&o Lourenco, Niter6i. Telefone: (21) 2622-9331.

e Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salide/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
e Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para

medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
v Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios

de inclusdo do PCDT.

Cabe ressaltar que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, dentre outros critérios, o uso da associagdo insulina
de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo prolongada.

No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atengéo Bésica, a insulina NPH em alternativa em alternativa & insulina degludeca.

As insulinas e os insumos aqui pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

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
autorizacdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 Resolugdo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregcos CMED, para o
ICMS 20%14.
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e insulina degludeca (Tresiba®) — solucdo injetavel com 3mL, apresenta preco de fabrica R$
169,92 e 0 prego maximo de venda ao governo R$ 133,34;

e insulina asparte (Fiasp®) — solugdo injetavel com 3mL, apresenta preco de fabrica R$ 48,08 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 37,73.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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