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Trata-se de Autora, 09 anos (DN: 17/11/2016) com diagndstico de diabetes
mellitus tipol, desde 2019, com episodios de hipoglicemia e hiperglicemia, apresentando
sincopes, tremores e sudorese (Evento 1, INIC1, Paginas 38 a 44 e 82 a 87), solicitando o
fornecimento de Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 02 canetas/més e Insulina Asparte
100U/mL (Fiasp®) - 04 canetas/més, Sensor (FreeStyle Libre®), agulhas 4 mm BD™ Ultra Fine,
lancetas e fitas (Evento 1, INIC1, Pagina 28).

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes 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 insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo 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 episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo
no referido protocolo?.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos 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%, é de alto custo e ainda nédo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida 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

! BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG?=.

Acrescenta-se que a monitoriza¢do 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: Iébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Diante do exposto, informa-se que o Sensor (FreeStyle Libre®) apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da autora, 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.

Informa-se que agulhas 4 mm BD™ Ultra Fine, lancetas e fitas estdo indicados
ao manejo da condicdo clinica da autora - diabetes mellitus tipol,com episodios de hipoglicemia e
hiperglicemia, apresentando sincopes, tremores e sudorese (Evento 1, INIC1, Péaginas 38 a 44 e 82
a 87).

Quanto a disponibilizacdo de Sensor libre®, agulhas 4 mm BD™ Ultra Fine,
lancetas e fitas no &mbito do SUS, seguem as consideragdes:

> Sensor libre® e agulhas 4 mm BD™ Ultra Fine ndo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Rio das Ostras e do estado do Rio de Janeiro.

> Glicosimetro (alternativa ao sensorLibre®), lancetas e fitas 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 da autora devera
comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, com o
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacdo.

Elucida-se que o Sensor libre®, agulhas, lancetas e fitas possuem registros ativos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Ressalta-se ainda que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulhas
de insulina. Assim, cabe dizer que BD™ Ultra Fine corresponde a marca e, segundo a Lei Federal
n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo
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, 0s processos licitatorios
de compras sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

2 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 30 dez. 2025.

3 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: 30 dez. 2025.

4 Avaliagdo 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: 30 dez. 2025.
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Em relacdo aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte
(Fiasp®) estdo indicadas em bula®® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca)
e Insulinas anélogas de agédo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) sdo disponibilizadas
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?®) da Diabete Melito Tipo |,
segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT?®
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo 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 execugdo do CEAF no ambito do SUS.

» Insulina anéloga de acdo prolongada 100UI/mL e
Insulinas anélogas de ac¢do rapida 100UI/mL sdo
disponibilizadas pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisi¢cdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal'®*,

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

Deste modo, para 0 acesso a insulina anéaloga de acdo prolongada 100UI/mL e
insulina analoga de acdo rapida 100Ul/mL disponibilizadas no CEAF para o tratamento do
Diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, 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 execugdo do CEAF no &mbito
do SUS, a representante legal da Requerente deverd efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Estratégia de Saude da Familia Avenida Linda - Av. Linda S/N - Nova Esperanca
— Rio das Ostras, Tel: (22) 2771-6788, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:

Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: Acesso em: 30 dez. 2025.

®Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: Acesso em: 30 dez. 2025.

"GOVERNO 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%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.

8BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada A Sadde. 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: 30 dez. 2025.

9BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio 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: 30
dez. 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: 30 dez. 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: 30 dez. 2025.
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Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo 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
0 caso.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O grupo das insulinas anéalogas de acdo prolongada (grupo da insulina
pleiteada Degludeca) e o grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada
Asparte) foram submetidas a anélise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Salde (CONITEC-MS??) e incorporadas para 0 manejo de Diabetes Mellitus tipo
1.

Quanto ao questionamento referente “se ha alguma contraindicacdo ou restricéo
médica ao tratamento requerido”. Informa-se que segundo bula registrada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Insulina Degludeca (Tresiba®)® é contraindicado em pacientes
com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes listados no item
“Composi¢do”. Insulina Asparte (Fiasp®)® estd contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes (vide se¢do “Composi¢do”);
e pacientes apresentando sintomas de hipoglicemia.

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¢cdo 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precgos
CMED, Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucdo injetdvel 1 CAR 3mL possui preco

12BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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:
30 dez. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 dez. 2025.

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2025.
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maximo de venda ao governo R$ 106,10; Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solucdo injetavel 1
CAR 3mL possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 30,96, aliquota ICMS 0%%°.

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Evento 1, INIC1, Pagina 38 e 41), esta
prescrito a Autora “Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 02 canetas/més e Insulina Asparte
100U/mL (Fiasp®) - 04 canetas/més ”.

» Assim, mensalmente, seria utilizado: (4 x 30,96 = 123,84) + (2 x 106,10 =
212,20) = 336,04. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x 336,04 =
4.032,48. Desse modo, o valor_anual do tratamento seria de R$
4.032.48, com base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS
0%,

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pagina 27, item “DOS PEDIDOS”, subitem “3”) referente ao fornecimento dos
medicamentos prescritos “... os demais medicamentos que forem precisos para a sua recuperagao,
incluindo, mas nao se limitando a exames laboratoriais, procedimentos cirdrgicos, tratamentos
medicamentosos, internagdes, assisténcia domiciliar, entre outros...” vale ressaltar que ndo €
recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

1SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidC16ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
dez. 2025.
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