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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0006/2022

Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 2022.

Processo n° 0016442-87.2021.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid®) e ao
insumo glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 240 a 243, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS
N° 2206/2021, elaborado em 18 de outubro de 2021, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1; &
indicacdo e a disponibilizagdo, no ambito do SUS, dos medicamentos Insulina Degludeca
(Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid®).

2. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados documentos
médicos acostados as folhas 271 e 272, emitidos em receituario proprio, datado de 10 de
novembro de 2021 pelo médico | ] A Autora com diagnostico de

Diabetes Mellitus tipo 1 ha 12 anos em uso das insulinas Insulina Degludeca (Tresiba®) e
Insulina Asparte (Novorapid®). Por ser tratar de insulinas mais estaveis e com baixo indice
de complicacGes hipoglicémicas e com resultados 6timos em relagdo as metas de tratamento
justifica seu uso na terapéutica da Impetrante pela sua seguranca e eficacia. A Demandante
necessita de acompanhamento e controle estrito das glicemias sendo indicado o aparelho
sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) que proporciona medidas de
glicemias todo dia e noite sem necessidade de furar o dedo e com graficos e médias ajustadas
para melhor atendimento médico.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complementag&o ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
2206/2021, de 18 de outubro de 2021 (fls. 240 a 243).

2. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

4 NatJus 1



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

5. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de
2018, define, em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser
disponibilizados na rede do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complementag&o ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
2206/2021, de 18 de outubro de 2021 (fls. 240 a 243).
2. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragcbes de glicose

sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-
se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusao,
esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros.

DO PLEITO

1. Em complementag&o ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
2206/2021, de 18 de outubro de 2021 (fls. 240 a 243).

2. O FreeStyle® Libre é uma tecnologia de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor, que dura até 14

dias, ¢ aplicado na parte traseira superior do brago e capta os niveis de glicose 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 glicose a cada minuto. O leitor é
escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do

! Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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Sistema inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual,
um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.?

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente cabe ressaltar que segundo a intimacdo da folha 275 este
Nucleo analisou os documentos médicos das folhas 271 e 272. Insta salientar que nestes
documentos constam as insulinas anteriormente pleiteadas Insulina Degludeca (Tresiba®) e
Insulina Asparte (Novorapid®) e agora fora acrescentado o0 insumo sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

2. Informa-se que o insumo pleiteado glicosimetro intersticial e seu sensor
(FreeStyle® Libre) estd indicado ao tratamento da doenca apresentada pela Autora,
conforme descrito em documento médico (fl. 272).

3. No que tange a disponibilizacdo dos insumos pleiteados no SUS, cabe
esclarecer que ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos/equipamentos
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Quanto ao glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum,
pos-prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares sdo utilizadas para orientar o ajuste das
doses de insulina, uma vez que apontam 0s momentos no decorrer do dia em que ocorre falta
ou excesso de sua a¢do. A HbAlc é utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e
longo prazo, refletindo os ultimos trés meses de controle glicémico. Uma vez que fazer
maior nimero de testes glicémicos associado ao ajuste adequado da terapéutica conforme
seus resultados se associa a melhor controle metabdlico em pacientes com DM 1 e menor
nimero de hipoglicemias, esta € uma medida que deve ser buscada durante todo o
acompanhamento do paciente.?

5. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico é necesséario que os pacientes realizem avaliacBes periddicas dos seus niveis
glicémicos. O auto monitoramento 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,
0s pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas
quando os niveis de controle metab6lico forem constantemente insatisfatorios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de
decisbes no_manejo _de hiper ou hipoglicemia, mesmo _em pacientes que utilizam
monitoramento continuo.!

6. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de
2019, que 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

2 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 10 jan. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12/11/2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de
beneficio inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo.*

7. 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. O método apresenta limitagcGes, 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 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 _nao
exclui a afericéo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situagcGes como: 1) durante periodos de rapida 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 néo corresponderem as leituras do SMCG.5®

8. Portanto, cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor
(FreeStyle® Libre) apesar de estarem indicados para o0 manejo do quadro clinico da Autora,
nao sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em
seu tratamento, pois pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS, conforme descrito no item 5 desta
Concluséo.

9. E, sobre os argumentos médicos apresentados (fls. 272) em prol do uso do
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e seus sensores, informa-se:

9.1 “.. que proporciona medidas de glicemias todo dia e noite sem
necessidade de furar o dedo e com graficos e médias ajustadas para melhor
atendimento médico... ”

9.1.1. Elucida-se que as_medidas fornecidas pelo glicosimetro
capilar, disponivel no SUS, podem ser anotadas pelo paciente, em
horérios  pré-determinados pelo seu médico, para _gque
posteriormente seja gerado um grafico manual (ou por meios
digitais) para a avaliacdo das variacdes glicémicas dentro daquele
periodo pré-determinado, objetivando a realizacdo de possiveis
ajustes terapéuticos pelo médico assistente.

10. Considerando todo o exposto, informa-se que o teste de referéncia
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta
coberto pelo SUS para o quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar
e 0s insumos tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no
ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

v" Assim, sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2022.

% Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5g1VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 10 jan. 2022.

® Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial
e seu sensor (FreeStyle® Libre).

v' Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a
Autora ou sua representante legal compareca a Unidade Basica de Saude
mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

11. Cabe ressaltar que no item 8 da referida conclusdo do PARECER
TECNICO/SI/INATIUS N° 2206/2021, de 18 de outubro de 2021 (fls. 240 a 243) foi
solicitado ao médico assistente que avaliasse a utilizagdo da insulina NPH padronizada pelo
SUS em substituicdo a insulina pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®).

12. Em resposta 0 médico assistente emitiu novo documento médico onde consta
que “ ..por ser tratar de insulinas mais estaveis e com baixo indice de complicacoes
hipoglicémicas e com resultados 6timos em relacdo as metas de tratamento justifica seu uso
na terapéutica da Impetrante pela sua seguranca e eficacia...”.

13. Insta mencionar, que no novo documento médico ndo consta se a insulina
padronizada NPH foi utilizado no caso da Impetrante e ndo cita se a Autora apresentou
efeitos colaterais ou falha terapéutica. Portanto, cabe ressaltar que mesmo este Nucleo
entendendo que o médico assistente ndo autoriza a substituicdo, considera que a insulina
padronizada poderia configurar uma alternativa terapéutica ao caso da Demandate.

14, Ademais, salienta-se que os insumos e medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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