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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1765/2024 

 
   Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME] 

 
                           A Autora, 08 anos (DN: 09/09/2016), com quadro de diabetes mellitus tipo 1 desde março de 

2024, já utilizou insulina NPH e Regular, mas com muita variabilidade glicêmica. Sendo indicado, o medicamento 

Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) – 6 unidades ao dia (1 caneta ao mês) e monitor FreeStyle® Libre e sensor 

(Evento 1_ANEXO2, páginas 11 a 21). 
                           Desse modo, informa-se que que o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) está 

indicado em bula para o manejo do quadro clínico apresentado pela Autora – diabetes mellitus tipo 1, conforme relato 

médico.  
   No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que 

Insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foram incorporados ao SUS no âmbito do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I, perfazendo 

o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde 

e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado,. 
✓ Contudo, o medicamento Degludeca ainda não integra, uma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no 

âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 
                        Cabe ressaltar ainda, que de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêutica (PCDT) do 

diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saúde é preconizado, dentre outros critérios, o uso da associação 

insulina de ação rápida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de ação prolongada. 
             No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no 

âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ação longa (grupo da insulina pleiteada Degludeca 

– ainda não disponibilizada). 
  Contudo, cabe observar que no documento médico acostados aos autos processuais (Evento 

1_ANEXO2, páginas 11 a 21) foi relatado que a Autora “...Já utilizou insulina NPH e Regular, mas com muita 

variabilidade glicêmica”. Portanto, informa-se que a insulina atualmente disponibilizada no SUS, a saber Insulina NPH, 

já foi empregada no plano terapêutico da Autora. 
  O medicamento pleiteado possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA).  

                          No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser 

comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 
    De acordo com publicação da CMED, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como referência 

quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os medicamentos não se encontrarem 

relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço 

Máximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, 

e sempre que a aquisição contemplar medicament os relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 
   Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços CMED, a 

Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solução injetável com 3mL possui preço de fábrica R$ 169,92 e o preço máximo 

de venda ao governo R$ 133,34, para o ICMS 20%5. 
  Quanto ao monitor FreeStyle® Libre e sensor, seguem as seguintes considerações: 
  De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabetes Melito tipo I, do 

Ministério da Saúde, o diabete melito (DM) é uma doença endócrino-metabólica de etiologia heterogênea, que envolve 

fatores genéticos, biológicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crônica resultante de defeitos na secreção ou 

na ação da insulina, que pode evoluir com complicações agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, 

nefropatia, neuropatia, doença arterial coronariana, doença arterial periférica e doença cerebrovascular). O tratamento do 

paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educação sobre diabete, insulinoterapia, automonitorização 

glicêmica, orientação nutricional e prática monitorada de exercício físico. 
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  Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicêmico é necessário 

que os pacientes realizem avaliações periódicas dos seus níveis glicêmicos. O automonitoramento do controle glicêmico 

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 monitorização contínua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem 

ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os objetivos do tratamento e 

as providências a serem tomadas quando os níveis de controle metabólico forem constantemente insatisfatórios. O 

monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisões no manejo de hiper ou 

hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento contínuo. 
  Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporação do Sistema flash 

de Monitorização da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes 

mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2) (que contempla o dispositivo pleiteado). A solicitação é subscrita pela Sociedade 

Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associação Nacional de Atenção ao Diabetes (ANAD), Federação 

Nacional das Associações e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB). No 

presente momento o pedido de incorporação se encontra em trâmite na CONITEC, em fase de análise, sem 

posicionamento sobre a incorporação. 
  Cabe ressaltar que o uso do SMCG não exclui a aferição da glicemia capilar (teste convencional 

e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situações como: 1) durante períodos de rápida alteração nos níveis da 

glicose (a glicose do fluído intersticial pode não refletir com precisão o nível da glicose no sangue); 2) para confirmar 

uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas não corresponderem as 

leituras do SMCG,. 
  Elucida-se que a monitorização da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue 

que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sítios de coletas que configuram alternativas 

igualmente eficazes e menos dolorosas como: lóbulo de orelha, antebraço e panturrilha. 
  Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensor apesar de estarem 

indicados para o manejo do quadro clínico do Autora, não são imprescindíveis. Isto decorre do fato, de não se configurar 

item essencial em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma 

convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.  
 Quanto à disponibilização de monitor Freestyle® Libre e sensor no âmbito do SUS, informa-se que não 

estão padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no SUS, no âmbito do município e do estado 

do Rio de Janeiro. 
 Considerando o exposto, informa-se que o teste de referência preconizado pela Sociedade Brasileira de 

Diabetes (automonitorização convencional) está padronizado pelo SUS para distribuição gratuita aos pacientes portadores 

de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensão e Diabetes – HIPERDIA.  
  Para o acesso ao glicosímetro ofertado pelo SUS, sugere-se que a representante legal da Autora 

compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

dispensação. 
  Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 
                 
                          É o parecer. 
  À 28ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e 

tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 


