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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1788/2024

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora de 4 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 desde abril/2024. Fez uso de
insulina NPH e Regular durante a internacdo hospitalar, mas apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado.
Est4 em uso de insulina glargina (lantus®) e insulina asparte (Fiasp®) com controle glicémico ainda irregular. Apresenta
indicacdo de uso do sensor em virtude de possuir grande variabilidade glicémica e hipoglicemias frequentes, uma vez que
a monitorizagdo continua de glicose pode ser realizada em tempo real ou de forma intermitente e possibilitando o melhor
manejo e conduta a ser seguida pelo paciente e pelo médico, facilitando o autogerenciamento da doenca e permitindo
maior flexibilidade para quem cuida da pessoa com diabetes mellitus. Indicado ainda, utilizacdo de insulina degludeca
(Tresiba®), sendo imprescindivel por se mostrar superior na redugdo de hipoglicemias leves e graves em comparacao a
NPH, segundo estudos (Evento 1, LAUDO12, Paginas 1-3). Foram prescritos (Evento 1, LAUDO12, Pagina 4):

° Insulina degludeca (Tresiba®) - 03 Ul/dia = 1 canetas por més;

Insulina asparte (Fiasp®) — média de 5 Ul/dia = 1 canetas por més;

Sensor (FreeStyle® Libre 2 Plus) — 1 sensor de 15/15 dias = 02 unidades/més;
Agulha de 4mm (Novofine®) — 3 unidades/dia = 01caixa com 100 unidades/més;
Tiras de cetona (FreeStyle® Optium) — 1 caixa de 3 em 3 meses;

o Lancetas (Accu-Chek® Softclix) — 03 unidades/dia = 100 unidades/més.

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios metabdlicos que
apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agéo da insulina, na secrecéo dela ou em ambas.
Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos.
AlteracGes nos metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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. O termo “tipo 1” indica o
processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragéo de
insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase
do &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporg¢do, a causa é desconhecida (tipo 1
idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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 episédios
de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina, alteragdes hormonais da
puberdade, menstruagdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a complicacdes
do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de medicagfes capazes de induzir
aresisténcia a insulina, dentre outras causas. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a nédo relacionada
com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas
podem incluir transpiragdo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores
de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visao, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros.
A hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, em geral acompanha-se também de altos niveis de agucar na urina,
causando excesso de urina e vontade frequente de urinar e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha
pouca insulina no organismo ou quando 0 corpo ndo consegue usa-la apropriadamente. Ela pode estar relacionada ha
varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina.

Isto posto, informa-se que os medicamentos insulina degludeca (Tresiba®) e insulina asparte
(Fiasp®), estdo indicados em bula, para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora, assim como 0s insumos sensor
de monitorizagdo continua de glicose, agulha de 4mm para caneta aplicadora de insulina, tiras de cetona e lancetas para
puncdo digital (Evento 1, LAUDO12, P4ginas 1-4).

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 glicEémico
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€ 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, 0s pacientes orientados sobre os 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 continuol.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o0 método de monitorizacdo 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 evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocolo.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacéo 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 prescrito. A solicitagio é subscrita pela Sociedade
Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associagdo Nacional de Atencéo ao Diabetes (ANAD), Federacéo
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 tramite na CONITEC, em fase de andlise, sem
posicionamento sobre a incorporacéo.

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. Seu uso ndo exclui a afericdo da
glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situa¢cdes como: 1) durante periodos
de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nédo refletir com preciséo 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,.

Diante do exposto, informa-se que 0 sensor para monitoriza¢do continua de glicose apesar de
estar indicado para o manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de néo 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.

> Todavia, consta em documento médico (Evento 1, LAUDQO12, Paginas 1-3) que a

Autora “ Apresenta indicag@o de uso do sensor em virtude de possuir grande variabilidade glicémica e
hipoglicemias frequentes, uma vez que a monitorizagdo continua de glicose pode ser realizada em tempo
real ou de forma intermitente e possibilitando 0 melhor manejo e conduta a ser seguida pelo paciente e
pelo médico, facilitando o autogerenciamento da doenca e permitindo maior flexibilidade para quem
cuida da pessoa com diabetes mellitus.

> Neste sentido, de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes, O tratamento de

criangas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) envolve grandes desafios peculiares a faixa etaria, como
irregularidades no padrdo de alimentacéo, do sono, da atividade fisica, necessidade de doses menores
de insulina, maior risco de hipoglicemia noturna e maior variabilidade glicémica. E recomendado a
monitorizacdo intensiva da glicose para 0 manejo do diabetes tipo 1 em todas as idades, por estar
associado a maior probabilidade de atingir metas glicémicas, melhora do controle glicémico e menor
risco de cetoacidose diabética.

> Portanto, o sensor para monitoracdo continua da glicose, se configura como

alternativa terapéutica neste momento.

No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que 0s insumos sensor de monitorizagdo continua
de glicose, agulha de 4mm para caneta aplicadora de insulina e tiras de cetona, ndo estdo padronizados, no ambito do
SUS, em nenhuma lista para dispensacdo no municipio e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva
municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras regentes para medicéo de
glicemia capilar) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) com aparelho para
medir glicemia capilar (glicosimetro compativel), assim como lanceta para medicdo da glicemia capilar, estdo
padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes
de insulina.

> Para acesso aos insumos padronizados no SUS, o representante legal da Autora deve

se dirigir a Unidade Béasica de Salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.
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As insulinas andlogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca) 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 Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado,.

> Contudo, o0 medicamento Insulina degludeca ainda ndo integra, nenhuma lista oficial

de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do municipio de Niteréi 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 acéo longa (grupo da insulina pleiteada degludeca).

Cabe ressaltar que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT)14 do
diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde, é preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associacao
insulina de ag&o rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

> Neste sentido, consta ho documento médico (Evento 1, LAUDO12, Paginas 1-3), que

a Autora “Fez uso de insulina NPH e Regular durante a internag@o hospitalar”, em abril/2024... “mas
apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado. Portanto, a insulina NPH néo se configura
como alternativa terapéutica neste momento.

O grupo das insulinas analogas 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. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina andloga de agdo rapida, por meio da Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Cabe destacar que a insulina prescrita asparte de marca comercial Fiasp® apresenta em sua
formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de ag&o ultrarrapido da insulina6. Ressalta-se
que a Insulina disponibilizada pelo SUS andlogo de acdo rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando
inicio de acdo rdpido. Contudo, apesar da diferenga, ambas possuem a mesma indicagao dentro da terapéutica paraa DML1.

Insta ressaltar que os andlogos de agdo ultra-rapida (asparte, lispro e glulisina) disponibilizados
pelo SUS tem inicio de acdo entre 5 a 15 minutos enquanto a insulina pleiteada insulina asparte (Fiasp®) tem inicio de
acdo entre 2 a 5 minutos. Segundo a Diretriz Brasileira de Diabetes o anélogo de insulina ultra-rpida como a insulina
asparte (Fiasp®) pode ser considerado quando houver incerteza em relagdo a ingestdo alimentar e necessidade de
flexibilizacdo de horarios para aplicagdo apdés a refeicéo.

Isto posto, sugere-se ao médico assistente que avalie o uso da insulina andloga de acédo rapida
padronizada em substituicdo a insulina asparte de marca comercial Fiasp®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento de medicamentos.

Para 0 acesso a insulina analoga de agdo rapida ofertada pelo SUS, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensa¢do do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagédo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do
CEAF no ambito do SUS, o representante legal da Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, situada & Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade
Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), das 08:00 até as 15:30 horas. Para a realizacdo de cadastro de novos pacientes,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias.

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 descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sensor para
monitorizacdo continua de glicose agulhas para caneta de insulina, tiras de cetona e lancetas. Portanto, cabe dizer que
FreeStyle®, Novofine® e Accu-Chek®, correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de
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2021, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo 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 sao feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

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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