Secretaria de
Sadde

@

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1028/2025

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2025.

Processo n® 5005697-62.2025.4.02.5103,
ajuizado por T. F. B. R.

Trata-se de Autora, 38 anos (DN: 217/09/1986), portadora de diabetes mellitus
tipo 1 ha 34 anos, com neuropatia diabética, em uso de insulina Degludeca (Tresiba®) e insulina
Lispro (Humalog®), apresentando descontrole glicémico (Evento 1, LAUDOS, Pégina 2; Evento 1,
LAUDOI10, Paginas 2 e 3; Evento 1, LAUDO19, Péginas 2 a 4), solicitando o fornecimento dos
medicamentos: Empagliflozina 25mg + Linagliptina (Glyxambi®); Pentoxifilina 400mg;
Enalapril 10mg; Sinvastatina 20mg; Gabapentina 300mg; insulinas Degludeca 100U/mL
(Tresiba®) e Lispro 100U/mL (Humalog®) e do insumo sensor (FreeStyle® Libre) (Evento 1,
INIC1, Paginas 3, 11 e 12).

Anexado aos autos (Evento 1, DESP18, Pagina 2), a parte Autora apresentou
peticdo requerendo exclusdo do medicamento Pentoxifilina 400mg da lista de farmacos pleiteados.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabetes
mellitus tipo 1, do Ministério da Saude, o diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-
metabolica de etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, biol6gicos e ambientais,
caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secrecdo ou na ac¢do da insulina,
gue pode evoluir com complicac¢Bes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia,
nefropatia, neuropatia, doenga arterial coronariana, doencga arterial periférica e doenca
cerebrovascular). O tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais:
educacgdo sobre diabetes, insulinoterapia, automonitorizagdo glicémica, orientacdo nutricional e
pratica monitorada de exercicio fisico!.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ 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 metabolico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua

!BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.
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recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
gue utilizam monitoramento continuo?.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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
SMCG3#,

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
gue configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: Iébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatério de Recomendacdo n° 956/2024, a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de Monitorizagdo da
Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DML1) e tipo 2 (DM2). No entanto, em sua 136% Reunido Ordinaria da Conitec, 0
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporacgéo, ao SUS,
do sistema de monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes ja tém essa demanda atendida,
uma vez que a monitorizacéo é ofertada pelo SUS na forma de medicéo por fitas®.

Assim, a Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica a
decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 27.

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre apesar de estar
indicado ao 0 manejo do quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1 (Evento 1, LAUDQOS,
Péagina 2; Evento 1, LAUDO10, Paginas 2 e 3; Evento 1, LAUDO19, Paginas 2 e 3), 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.

2Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em:
22 jul. 2025.

3Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 22 jul. 2025.

4 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 22 jul. 2025.

SAvaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.

® BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizag8o da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 22 jul. 2025.

"Didario Oficial da unido. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decisdo sobre a incorporagio no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagéo continua da glicose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 22 jul. 2025.
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Quanto a disponibilizacdo de monitor Freestyle® Libre no ambito do SUS,
informa-se que ndo esti padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacao no
SUS, no dmbito do municipio de Campos e do estado do Rio de Janeiro.

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

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

No que tange aos medicamentos pleiteados Empagliflozina 25mg + Linagliptina
(Glyxambi®), Enalapril 10mg, Sinvastatina 20mg, Gabapentina 300mg e Insulinas Degludeca
100U/mL (Tresiba®) e Lispro 100U/mL (Humalog®), insta mencionar que apds andlise das pecas
processuais, observou-se que os documentos médicos, onde constam prescritos os referidos
medicamentos (Evento 1, LAUDOS, Pégina 2 a 4; Evento 1, LAUDO9, Pagina 2 e Evento 1,
LAUDOL10, Pagina 2 e 3), foram emitidos em 29 de marco, 24 de junho e 01 de novembro de
2023, e devido ao lapso temporal, podem néo mais perfazer a realidade da Requerente.

Desse modo, ndo h& como este Nucleo realizar uma_inferéncia sequra acerca
da_indicacdo dos referidos produtos pleiteados, considerando que um dos critérios que
asseguram a elaboracéo de parecer técnico completo, por este Nucleo, € a existéncia de documento
médico atualizado que justifique o pleito, dentre os documentos que compdem 0 processo.

Sendo assim, sugere-se que seja emitido/acostado novo documento médico
atualizado, legivel, com data de emissdo inferior ao periodo de um ano, com assinatura e
identificacdo legivel do profissional emissor (nome, n° CRM), que verse detalhadamente sobre o
quadro clinico atual da Autora bem como o plano terapéutico necessario no_ momento, que
justifique o pleito composto por dosagem e posologia dos medicamentos, para que este Nucleo
possa inferir quanto a indica¢do dos medicamentos pleiteados.

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

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina (Glyxambi®) néo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio de Campos
dos Goytacazes e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sinvastatina 20mg e Enalapril 10mg encontram-se padronizados pela
Secretaria Municipal de Satde de Campos dos Goytacazes no ambito da
Atencdo Baésica, conforme previsto na Remume Campos 2016. Para obter
informagdes acerca do acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica
de Salde mais préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

e Gabapentina 300mg e insulinas anélogas de acdo rapida (grupo da insulina
pleiteada Lispro) e acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada
Degludeca) sdo disponibilizadas pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes gue se enquadram nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo
Ministério da Saude, e conforme o disposto na Portaria de Consolida¢do n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Gabapentina 300mg perfazendo o grupo 2 do CEAF:
medicamento sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos
Estados e do Distrito Federal®®, é disponibilizada para os
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor_crbnica,
regulamentado pela Portaria n° 1, de 22 de agosto de 2024%%;

> Insulinas anélogas de acdo rapida e acdo prolongada
perfazendo o grupo de financiamento 1A do CEAF:
medicamentos com aquisi¢éo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e
Distrito Federal'°. S&o disponibilizadas para os pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM1, regulamentado pela
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019%;

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo
1 encontra-se em atualizacdo®® pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS —
CONITEC.

Acrescenta-se que, conforme Informe n°® 03/2025 — CEAF de 24 de marco de 2025,
os cadastros para as solicitacbes do medicamento insulina analoga de acdo prolongada ja estdo
sendo aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

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

8GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 22 jul. 2025.

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 _30_07_2013.html>. Acesso em: 22 jul. 2025.

OMinistério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.

1 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo e do Complexo Econdmico-industrial da Satde. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso: 22 jul. 2025.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 22
jul. 2025.
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Deste modo, para 0 acesso a Gabapentina e as insulinas analoga de acéo rapida
e prolongada, disponibilizadas no CEAF para o tratamento da dor crdnica e do diabetes mellitus
tipo 1, respectivamente, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o_disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS, a propria ou seu representante legal devera solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Secretaria Municipal de Sadde de Campos dos Goytacazes — Rua Voluntérios da
Patria, 161-185 — Centro, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais — Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida h4 menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que
0 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, mengédo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos
no PCDT, quando for o caso.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliguota ICMS 0%, tem-se®®:

¢ Sinvastatina 20mg com 30 comprimidos possui pre¢co méaximo de venda ao governo de R$
8,62;

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 jul. 2025.

BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
22 jul. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 22
jul. 2025,
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e Gabapentina 300mg com 30 cépsulas possui pre¢o maximo de venda ao governo de R$
44,05;

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina (Glyxambi®) com 30 comprimidos possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 240,07;

e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucédo injetdvel 1 CAR 3mL possui preco
maximo de venda ao governo R$ 106,10;

e Insulina Lispro 100U/mL (Humalog®) solucdo injetdvel 1 CAR 3mL possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 29,57;

e Enalapril 10mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$
8,16.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Campos, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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