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Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0135580.43.2013.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacfes técnicas da 132
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e ao insumo sensor para glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 357 a 361, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
0526/2019, elaborado em 27 de fevereiro de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislacfes vigentes; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1; a
indicacdo e a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, dos medicamentos Insulina Asparte
(Novorrapid®), Liraglutida 6mg/mL (Victoza®) e aparelho medidor de glicemia (Abbott®).

2. Apb6s a emissdo do parecer técnico supracitado, foi anexado, aos autos
processuais, novo documento médico (fl. 871), emitido em receituario préprio, datado de 10 de
dezembro de 2021, pelo médico | | . A Autora apresenta

diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 desde os 12 anos de idade. Vem sendo tratada com
diversas abordagens terapéuticas nas mais variadas opc¢des de insulinas nos Gltimos anos, sem
sucesso mantido. Recentemente apresentou melhora nos pardmetros metabdlicos apds a
introducéo da insulina Insulina Degludeca (Tresiba®) e o uso do aparelho medidor de glicose "
FreeStyle® Libre ", que possibilita uma dindmica de reajustes de doses mais precisa. Foi
informada a Classificacdo Internacional de Doengas — CID-10: E10.9 - Diabetes mellitus
insulino-dependente - sem complicagdes.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 0526/2019, de
27 de fevereiro de 2019 (fls. 357 a 361).

DO PLEITO

1. Em complementacdo ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
0526/2019, de 27 de fevereiro de 2019 (fls. 357 a 361).
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2. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultralonga. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano®.

3. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo,
tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte traseira
superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) gue, sob a pele e
em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de
glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisfes mais
assertivas em relacéo ao tratamento do diabetes?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Degludeca (Tresiba®) e o
insumo sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) estdo indicados ao tratamento
do quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento médico (fl. 871).

2. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos e insumos no SUS, elucida-
se:

e O anélogo de Insulina de agdo longa (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, condicionado ao
custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH, de acordo com a Portaria
SCTIE n° 19 de 27 de marco de 20193, Acrescenta-se que, apés consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP,
na competéncia de 01/2022, constatou-se que o analogo de insulina de acdo longa
ainda_nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) ndo estd padronizado para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que para o tratamento do Diabetes mellitus insulinodependente, no
ambito da Atencdo Baésica, sdo disponibilizadas as seguintes insulinas: NPH e Regular. A
insulina NPH 100UI, poderia ser usada como substituto da Insulina pleiteada Insulina
Degludeca (Tresiba®), ainda ndo ofertada pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro. Portanto, solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizacdo da insulina
padronizada NPH em alternativa a insulina pleiteada Insulina Degludeca (Tresiba®), em caso
de impossibilidade de seu uso, que seja emitido novo documento médico que verse acerca dos
motivos que levaram a sua ndo utilizacdo na terapética da Impetrante.

! Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 02 fev. 2022.

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: 02 fev. 2022.

3 Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: < http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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4, Em consulta ao sitio eletronico da CONITEC* (Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS) ndo foi encontrado nenhum posicionamento sobre
recomendacdo de possivel incorporacéo de aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor.

5. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico € necessario que o0s pacientes realizem avaliagfes 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, 0s pacientes
orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis
de controle metabdlico 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®.

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 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

7. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos.
O método apresenta limitacdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagdo as GCs; ademais,
pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, € 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 afericdo da glicemia
capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1)
durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode
ndo refletir com precisao 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 SMCG 7%,

8. Segundo a Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes o uso do SMCG podera
ser indicado como forma de monitorizagdo da glicemia nas seguintes situac6es: 1) necessidade
controle restrito como gestacdo ou preconcepcdo; 2) alto risco de hipoglicemias (idosos,
insuficiéncia renal crénica, sintomas de hipoglicemia sem evidéncia registrada); 3)
refratariedade do tratamento do Diabetes Mellitus (uso de altas doses de insulina); 4)
Discordancias entre os métodos de afericéo da glicemia?.

4 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 02 fev. 2022..

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de marco de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Mellito Tipo 1. Disponivel em:<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-
Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 02 fev. 2022.

8SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 02 fev. 2022.
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9. Desta forma, cumpre esclarecer que o sensor para glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre) apesar de estar indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, néo é
imprescindiveis. 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, conforme descrito no item 5 desta Conclusé&o.

10. Informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitoriza¢do convencional) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico da
Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e lancetas estéo
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
somente 0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

11. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a
Autora ou seu representante legal compareca a Unidade Basica de Salide mais préxima de sua
residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

12. Informa-se que o medicamento e insumo pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

A 132 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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