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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0146/2022

Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2022.

Processo n° 0024789-46.2020.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4* Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Insulina
Asparte (Fiasp®) e Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) e aos insumos glicosimetro
intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), agulha para caneta de aplicacdo de insulina 4mm e
swab de alcool.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 212 a 218, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATIUS N°
1279/2020, elaborado em 26 de junho de 2020, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1, hipoglicemia e
variabilidade glicémica; a indicacdo e a disponibilizacdo, no ambito do SUS, dos medicamentos
Insulina Asparte (Fiasp®) e Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) e dos insumos
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), agulha para caneta de aplicacdo de
insulina 4mm e swab de alcool.

2. Apb6s a emissdao do parecer técnico supracitado, foram anexados, aos autos
processuais, novos documentos médicos (fls. 255 a 257 e 350), emitidos em 15 de setembro de
2020 e 16 de dezembro de 2021, pelo médico | | , os quais foram considerados
para a elaboracdo do presente parecer técnico. Foi mencionado que:

2.1. A Autora ja utilizou as insulinas NPH e Regular, mas apresentou muitos
episédios de hipoglicemia e variabilidade glicémica, mesmo aderindo a dieta e a
realizacdo de exercicio. Devido a frequente ocorréncia de episédios de
hipoglicemia e da grande variabilidade glicémica apresentada, necessita do uso do
sensor (FreeStyle® Libre), sendo também descritos os beneficios do uso deste.

2.2. A Requerente j& fez uso de todas as terapias oferecidas pelo SUS, mas ndo
obteve sucesso terapéutico, tendo muitas hipoglicemias que acrescentavam risco a
sua seguranca. Foi ainda destacado que ha evidéncias de que a utilizacdo de
monitorizacdo continua de glicose resulte em uma melhora do controle glicémico,
com reducdo da variabilidade glicémica e do risco de hipoglicemias e
hiperglicemias, principalmente nos individuos com diabetes mellitus (DM) tipo 1
em insulinoterapia basal-bolus. Como a Suplicante é propensa & hipoglicemia e
apresenta grande variabilidade glicémica, precisa do sensor pleiteado.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO
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1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1279/2020, de 26
de junho de 2020 (fls. 212 a 218).

111 - CONCLUSAO

1. Acostado as folhas 212 a 218, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS N°
1279/2020, de 11 de 26 de junho de 2020. No item Conclusédo, deste parecer, foram realizados
alguns apontamentos por este Nucleo:

e paragrafo 5: atualmente o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes
mellitus, no &mbito da atengdo basica, as insulinas NPH e Regular. Contudo, cabe
ressaltar que em documento médico previamente acostado ao processo (fl. 33) ndo
foi_relatado se a Autora havia utilizado as Insulinas NPH e Reqular. Foi
solicitado que o seu médico assistente avaliasse a possibilidade de utilizacdo dos
medicamentos padronizados pelo SUS, em substituicdo aos medicamentos
pleiteados.

e paragrafo 7: o monitoramento da glicemia capilar (teste padronizado no SUS)
continua recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou
hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo.

e paréagrafo 9: a respeito do glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle®
Libre) apesar de estarem indicados, ndo sdo imprescindiveis, devido ao fato do
monitoramento da glicemia poder ser realizado eficazmente através do
monitoramento convencional (padronizado no SUS).

e paragrafo 10: foi sugerido que o médico assistente, do Autor, avaliasse a
possibilidade de utilizagdo do equipamento e dos insumos padronizados no SUS
(glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre). Assim como também
foram prestadas informacgdes acerca do acesso do equipamento e dos insumos,
disponiveis no SUS, para 0 monitoramento glicémico convencional.

2. Apobs a emissdo do parecer técnico supracitado, foram apensados, ao processo,
novos laudos médicos (fl. 255 a 257 e 350), cujo contetdo ja foi resumidamente descrito no
paragrafo 2, do item Relatério, deste parecer.

3. No que tange aos argumentos médicos apresentados (fl. 255 a 257 e 350) em prol
da utilizacdo do glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) e das insulinas: Insulina
Asparte (Fiasp®) e Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®), informa-se:

3.1. “... 0 posicionamento sobre a seta de tendéncias, 0 uso do sensor, representa
um avanco dentro do que a tecnologia oferece aos usuarios, pois a compreensao
técnica detalhada desta abordagem pelos profissionais de saude contribui para
uma facilitacdo do autogerenciamento da doenca e permitira maior flexibilidade
a quem cuida da pessoa com diabetes ...” e “... o tratamento com as setas de
tendéncias podem ser importantes na tomada de decisGes pelos pacientes, em
tempo real ...” ;

3.1.1. O uso de setas de tendéncia para tomada de decisdes pelos
pacientes em tempo real possui algumas limitacGes. As setas de
tendéncia sdo baseadas em dados retrospectivos coletados pelo sensor de
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glicose. Dessa forma, podem ocorrer casos em que a seta baseada em
medidas retrospectivas aponte para baixo, embora a glicose ja tenha
iniciado um processo de elevacdo, ainda ndo detectado pelo sensor. Nestas
situacOes, é importante que a tomada de decisdes seja feita com base nos
dados atuais da monitorizagdo da glicose e ndo com base nas setas de
tendéncias?.

3.1.2. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteragdo da glicose prevista
pelas setas de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos fatores, entre os
quais a composicdo da dieta (conteudos de carboidratos, proteinas e
gorduras), realizacdo de atividade fisica no periodo, uso de medicagdes
como corticosteroides, stress, comorbidades associadas e variacGes
individuais da sensibilidade a insulina®.

3.2. “.. h& evidéncias que a utilizagdo de monitorizagdo continua de glicose
resulte em uma melhora do controle glicémico, com reducdo da variabilidade
glicBmica e do risco de hipoglicemias e hiperglicemias principalmente nos
individuos com diabetes mellitus tipo 1 em insulinoterapia basal-bolus ...”;

3.2.1. Destaca-se que apenas o0 auto monitoramento da glicemia, por si s0,
ndo garantird que ndo havera mais episddios de hipo ou hiperglicemias no
paciente diabético. Para esse publico é necessario acompanhamento médico
regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e 0s
exercicios fisicos que porventura 0 médico venha indicar.

3.3. “... a monitorizacdo continua de glicose (...) permite visualizar os resultados
de suas glicemias em forma de gréfico, facilitando o entendimento do controle
glicémico e a programacdo de lembretes e alertas de glicose que apoiam o
paciente no controle diario ...”

3.3.1. Cumpre informar que as _medidas fornecidas pelo glicosimetro
capilar, disponivel no SUS, podem ser anotadas pelo paciente, em
horérios pré-determinados pelo médico assistente:

v/ para gue seja avaliada a tendéncia da glicose, e uma possivel
alteracdo no esquema terapéutico das insulinas, de acordo com a
necessidade individual,

v/ para gue posteriormente seja gerado um grafico manual (ou
por_meios digitais) para a avaliacdo das variacdes glicémicas
dentro daquele periodo pré-determinado, objetivando a realizagdo
de possiveis ajustes terapéuticos pelo médico assistente.

3.4. “... A Autora ja utilizou as insulinas NPH e Regular, mas apresentou muitos
episodios de hipoglicemia e variabilidade glicémica, mesmo aderindo a dieta e a

bl

realizacdo de exercicio...”.

3.4.1 Cabe destacar que considerando que a Impetrante ja fez uso das
insulinas padronizadas pelo SUS (NPH e Regular) e apresentou eventos adversos
como hipoglicemia e variabilidade glicémica, o uso das insulinas pleiteadas

! Posicionamento Oficial SBD n° 03/2019. Utilizagao de Setas de Tendéncia para Pacientes com Diabetes Mellitus em Monitorizagio
Continua De Glicose. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/SETAS.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2022.
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Insulina Asparte (Fiasp®) e Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) pode
configurar uma alternativa terapéutica adequada.

4. Sendo assim, apesar do médico assistente persistir na prescricdo do insumo
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), informa-se que este apesar de indicado,
permanece ndo imprescindivel ao monitoramento da glicemia da Autora.

5. Ratifica-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o quadro clinico do
requerente e, que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e lancetas estdo
padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

5.1. Ressalta-se que as informagOes pertinentes a via administrativa de acesso ao
equipamento e aos insumos padronizados no SUS, para o0 monitoramento da
glicemia capilar, j4 foram prestadas no paragrafo 10, do item Conclusdo, do
parecer previamente elaborado.

6. Destaca-se que as insulinas anélogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina)
foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019,
No momento, o Ministério da Satde disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida Glulisina,
sendo que esta configura uma alternativa terapéutica a insulina Insulina Asparte (Fiasp®) pleiteada
pela Autora.

6.1 Ressalta-se que as informagdes pertinentes a via administrativa de acesso a
insulina anéloga de acdo rapida Glulisina padronizada no SUS, ja foram
prestadas no paragrafo 3, do item Conclusdo, do parecer previamente elaborado.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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