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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2176/2024

Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 15 anos (DN: 10/05/2009), portador de diabetes mellitus tipo 1 com
cetoacidose diabética desde 2012, apresentando hipoglicemias noturnas graves durante o tratamento com Insulinas NPH
e Regular (Evento 1, LAUDOG, Pagina 1 a 4), solicitando o fornecimento dos medicamentos Insulina Degludeca
100U/mL (Tresiba®) e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®), e os insumos monitor Freestyle® Libre com sensor,
agulhas para caneta de insulina e tiras para glicosimetro (Evento 1, INIC8, Pagina 13).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metab6lico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua acdo, ou em ambos os
mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicacfes
cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM —
genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui
quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional.

No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do 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 é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por
autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em
menor propor¢do, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo 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.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios 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 alterages do
comportamento alimentar, ou a complicacdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia
do sono, usam de medicacBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

O FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de glicose para
as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O
FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real
e é aplicado de forma indolor na parte traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato
com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre 0
sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que
cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das dltimas 8 horas e a tendéncia do
nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisfes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes.

As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta aplicadora,
quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente ou caneta aplicadora descartavel.
Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sd&o com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A
utilizacdo de agulha com comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais
para garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo.

As tiras reagentes para medida de glicemia capilar (fitas para glicosimetro) sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose
sanguineal.
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Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario
que os pacientes realizem avaliacdes 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 monitorizacdo continua 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 providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico 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 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, informa-se que 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 episddios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendag&o no referido protocolo.

Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma tecnologia
em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O método apresenta limitagdes,
como o 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 néo exclui a aferi¢do da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante periodos de rapida
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 os
sintomas ndo corresponderem as leituras do SMCG,.

Acrescenta-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: I6bulo de orelha, antebrago e panturrilha.

Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para
0 manejo do quadro clinico do Autor, diabetes mellitus tipo 1, com hipoglicemias noturnas graves, (Evento 1,
LAUDOSG, Pagina 1 a 4), 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.

Quanto a disponibilizacdo de Sensor FreeStyle® Libre, glicosimetro, tiras para glicosimetro e agulhas
no &mbito do SUS, seguem as consideracdes:
> Sensor FreeStyle® Libre e agulhas ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial
de insumos para dispensac¢éo no SUS, no &mbito do municipio de S&o Pedro da Aldeia e do estado do
Rio de Janeiro.

> Glicosimetro (alternativa ao FreeStyle® Libre) e tiras para glicosimetro estdo
padronizados para distribuicdo gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a
representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo

Elucida-se que os insumos Sensor libre®, agulha para aplicacdo de insulina e tiras para
glicosimetro possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que refere aos medicamentos pleiteados informa-se que Insulina Degludeca 100U/mL
(Tresiba®) e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e estdo indicados em bula, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo
1, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que:

. Insulinas analogas de acéo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca foram

incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo I, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, através dos
codigos Insulina andloga de acdo prolongada 100UI/mL (06.04.78.005-2 ¢ 06.04.78.006-0)
perfazendo o grupo 1B do referido componente: medicamento financiado pelo Ministério da Salde
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mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal,. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento do referido quadro clinico, segundo
Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019.
> Contudo, o medicamento Insulina andloga de acdo prolongada 100Ul/mL
[grupo da insulina pleiteada Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®)] ainda ndo integra,
uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de So Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de
Janeiro.

° Insulinas analogas de acdo rpida (grupo da insulina pleiteada Insulina Asparte) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida
doenga.

> No momento, o Ministério da Sadude disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida. A dispensacdo é feita pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro

(SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com

aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos

Estados e Distrito Federal14,15.

> 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 acdo ultrarrapido da insulina. Ressalta-se que a insulina disponibilizada pelo SUS analogo
de acdo répida (asparte, glulisina e lispro), ndo contém a Vitamina Nicotinamida,
apresentando inicio de acdo rapida. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma

indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.
Insta ressaltar que os anéalogos de agdo rapida (asparte, lispro e

glulisina) disponibilizados pelo SUS tem inicio de acéo 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 analogo de insulina ultrarrapida como a insulina asparte

(Fiasp®) pode ser considerado quando houver incerteza em relacéo a ingestdo alimentar e

necessidade de flexibilizacdo de horarios para aplicagdo apos a refeicao.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor [NOME], para recebimento do medicamento insulina analoga de agio réapida
100UI/mL, tendo efetuado a Gltima retirada em 30 de outubro de 2024.

Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)16 do
diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saude é preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associagédo
insulina de acdo 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 Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada
Degludeca — ainda néo disponibilizada).

Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos auto processuais (Evento 1,
LAUDOG®, Pagina 1 a 4) foi relatado que o Autor “.... apresentou hipoglicemias noturnas graves durante o tratamento
com Insulinas NPH e Regular”. Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada ndo configura uma opgéo
terapéutica no presente momento.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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 Resolugdo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, a

Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucdo injetdvel com 3mL possui preco de fabrica R$ 169,92 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 133,34; a Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solugdo injetavel com 3mL possui

preco de fabrica R$ 48,08 e o0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 37,73, para 0 ICMS 20%17.

E o parecer.
A 1% Vara Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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