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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1341/2025
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 5004768-14.2025.4.02.5108,
ajuizado por C. S. L. D.

Trata-se de Autora, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, com sintomas de
insulinopenia (politria e polifagia). Fez uso prévio de Insulina NPH e Regular apresentando
instabilidade glicémica com hiperglicemia e hipoglicemia. Atualmente com hipoglicemias graves
assintomaticas com perda da consciencia. Além disso, faz 6 a 7 glicemias capilates por dia. Indicado
0 uso de analogo de insulina rapida Insulina Lispro 100U/mL (Humalog®) ou Insulina Asparte
100U/mL (Novorapid®) ou Insulina Glulisina 100U/mL (Apidra®), necessitando de 2 frascos de
1000UI por més ou 6 canetas por més, e, analogo de insulina basal Insulina Glargina 100U/mL
(Lantus® ou Basaglar®) necessitando de 2 frascos de 1000UI por més. Necessita além das insulinas,
sensor de monitorizagdo continua de glicose com alarme de hipoglicemia — leitor e sensor
FreeStyle® Libre 2 ou Smart MedLevensohn, e dos seguintes insumos: 100 agulhas ou seringas/més,
150 lancetes/més e 150 fitas de glicemia capilar/més. Mencionado o codigo da Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): E10.1 — Diabetes mellitus insulino-dependente — com
cetoacidose (Evento 1, LAUDO4-5, P4gina 1).

Deste modo, informa-se que o medicamento Insulina Glargina esté indicado em
bula! para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme
relato médico.

O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada
Glargina) foram submetidas a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saude (CONITEC-MS?) e incorporadas para 0 manejo de diabetes mellitus tipo 1.

No tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar
que a insulina andloga de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) é
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT#) do
diabetes mellitus tipo 1, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de

'Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 23 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
23 set. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-01.09.2025.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

“BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada A Satde. 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: 23 set. 2025.

* NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

2019 (tal PCDT® encontra-se_em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC), e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

» Insulina analoga de acdo prolongada 100Ul é disponibilizada
pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecido as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal®’.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora, em 26 de maio de 2025, solicitou cadastro no CEAF para
recebimento do medicamento Insulina Analoga de Acdo Rapida 100UIl/mL e em 30 de julho de 2025,
teve sua solicitacdo ndo autorizada. Foi orientado adequacdo dos documentos médicos
apresentados para gue a solicitacdo seja atendida, mantendo os demais documentos anexados ao
processo.

Deste modo, para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada 100Ul, bem
como a insulina andloga de acdo répida (ja solicitada anteriormente) disponibilizadas no CEAF para
o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacao,
e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo 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 Requerente ou representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
a Farmacia de Medicamentos Excepcionais de Cabo Frio, localizada na Av. Teixeira e Souza, 2.104
— Sdo Cristovao — Cabo Frio, Telefone: (22) 2646-2506 — Ramal: 2098, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Nesse caso,
0 médico _assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricao
do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios
de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

SBRASIL. Ministério da Satde. 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: 23
set. 2025.

®Ministério da Salde. 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: 23 set. 2025.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. 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: 23 set.
2025.
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De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solucéo injetavel 1 carpule 3mL com 1 sistema de
aplicacdo possui preco maximo de venda ao governo de R$ 58,21, aliquota ICMS 0%,

Quanto ao equipamento FreeStyle® Libre 2 ou Smart MedLevensohn e aos
insumos: agulhas ou seringas/més, lancetas e fitas de glicemia capilar, seguem as seguintes
considerac0es:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabetes mellitus
tipo 1, do Ministério da Salde, o diabete melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabélica de
etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina, que pode evoluir
com complicagcdes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O
tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de
exercicio fisicol!.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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 metabélico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decis6es no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que 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 situacdes 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

9BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250911 15161936.pdf/@@download/file >. Acesso em: 23
set. 2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 23
set. 2025.

11 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 23 set. 2025.

12 Sociedade 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: 23
set. 2025.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG®4,

Elucida-se que a monitorizacéo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota
de sangue que habitualmente € adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que
configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: Iébulo de orelha, antebraco e

panturrilha?®.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatério de Recomendagao N° 956 / 2024 a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do Sistema flash de Monitoriza¢do 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, o
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporacéo, 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 &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o sistema de monitorizacao
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 27

Diante do exposto, informa-se que o equipamento de monitorizacdo continua da
glicose (Freestyle® Libre ou Smart MedLevensohn®) apesar de estar_indicado ao 0 manejo do
quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1, (Evento 1, LAUDO4-5, Pagina 1), 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 monitor Freestyle® Libre ou Smart MedLevensohn®
no ambito do SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do estado do Rio de
Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo 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 os insumos seringa com agulha acoplada para aplicagdo de
insulina, lancetas e fitas de glicemia capilar estdo indicados ao manejo da condicao clinica da
Autora — diabetes mellitus tipo 1, (Evento 1, LAUDOA4-5, Pagina 1).

13 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQGIXKvD_BWE>. Acesso em: 23 set. 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: 23 set. 2025.

15 Avaliacdo 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: 23 set. 2025.

16 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizagdo 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: 23 set. 2025.

17 Diario Oficial da unio. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decis&o sobre a incorporagio no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagdo 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: 23 set. 2025.
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Para o acesso ao teste de referéncia (glicosimetro), seringa com agulha acoplada
para aplicacdo de insulina, lancetas e fitas de glicemia capilar preconizados pelo SUS, sugere-se
que a Autora comparega a Secertaria Municipal de Satde do seu municipio, munida de documento
médico datado e atualizado, contendo a referida solicitacdo, a fim de obter os insumos necessarios
ao acompanhamento da sua condicéo clinica.

Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® e seringa com agulha acoplada para
aplicacéo de insulina, lancetas e fitas de glicemia capilar possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Se¢do 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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