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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1765/2024

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

A Autora, 08 anos (DN: 09/09/2016), com quadro de diabetes mellitus tipo 1 desde marco de
2024, ja utilizou insulina NPH e Regular, mas com muita variabilidade glicémica. Sendo indicado, o medicamento
Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 6 unidades ao dia (1 caneta ao més) e monitor FreeStyle® Libre e sensor
(Evento 1_ANEXO2, paginas 11 a 21).

Desse modo, informa-se que que o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) esta
indicado em bula para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato
médico.

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 &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 aquisico centralizada pelo Ministério da Salde
e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado,.

v Contudo, o medicamento Degludeca ainda néo integra, uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

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

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

Contudo, cabe observar que no documento médico acostados aos autos processuais (Evento
1 _ANEXO2, paginas 11 a 21) foi relatado que a Autora “..Ja utilizou insulina NPH e Regular, mas com muita
variabilidade glicémica”. Portanto, informa-se que a insulina atualmente disponibilizada no SUS, a saber Insulina NPH,
ja foi empregada no plano terapéutico da Autora.

O medicamento pleiteado possui 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 é 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).

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 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 medicament os relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, a
Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucédo injetavel com 3mL possui preco de fabrica R$ 169,92 e 0 pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 133,34, para o ICMS 20%5.

Quanto ao monitor FreeStyle® Libre e sensor, seguem as seguintes consideragdes:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito tipo I, do
Ministério da Salde, o diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabolica de etiologia heterogénea, que envolve
fatores genéticos, biologicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou
na acdo da insulina, que pode evoluir com complica¢es agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia,
nefropatia, neuropatia, doenga arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenca cerebrovascular). O tratamento do
paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete, insulinoterapia, automonitorizacdo
glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico.
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Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario
que os pacientes realizem avaliages periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicEmico
€ uma parte fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste
padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo 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 insatisfatorios. 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 continuo.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagéo do Sistema flash
de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2) (que contempla o dispositivo pleiteado). A solicitagdo é subscrita pela Sociedade
Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associagdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo
Nacional das Associacdes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB). No
presente momento o pedido de incorporacdo se encontra em trdmite na CONITEC, em fase de analise, sem
posicionamento sobre a incorporagao.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a aferi¢do da glicemia capilar (teste convencional
e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos de rdpida 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 nao corresponderem as
leituras do SMCG,.

Elucida-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: 1ébulo de orelha, antebraco e panturrilha.

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensor apesar de estarem
indicados para o manejo do quadro clinico do Autora, nédo sdo imprescindiveis. 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.

Quanto a disponibilizacdo de monitor Freestyle® Libre e sensor no &mbito do SUS, informa-se que nao
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

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

Para 0 acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, sugere-se que a representante legal da Autora
compareca a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacéo.

Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.
A 28% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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