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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2003/2022

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2022.

Processo n° 0405093-46.2015.8.19.0001,
ajuizado porf .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
pedido de alteragdo dos insumos e inclusdo de medicamento, sendo pleiteado por ora
Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina
(Apidra®) ou Insulina Asparte (Fiasp®); bomba de infusdo continua de glicose Accu-
Chek® Performa Combo e seus acessorios: Canulas FlexLink 6mm; Cartuchos de
insulina 3.15mL p/ Spirit Combo; Caixa ¢/ 50 Tiras de glicemia Performa; canulas
6mm e Cateteres 60cm FlexLink; Pacote Pilhas Adaptador Tampa e chave; bem como
0 Sensor FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 26 a 30 e 98 a 100, constam o PARECER
TECNICO/SI/NAT N° 3854/2015, elaborado em 06 de outubro de 2015, e o PARECER
TECNICO/SJ/INAT N° 0778/2016, elaborado em 15 de mar¢o de 2016, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico da
Autora — diabetes mellitus tipo 1 (DML1), labilidade glicémica e hipoglicemia; a indicacdo
e a disponibilizacdo, no ambito do SUS, dos insumos adesivos para fixa¢do do sensor,
aplicador de sensor Enlite® MMT7510, carelink® USB MMT 7305NA, pilhas palito
alcalinas AAA (Energizer®), sensor para MiniLink™ TM MMT 7002 e adesivos para
fixacdo e transmissor MiniLink™ Real Time MMT 7707NA, fitas para glicemia capilar,
lancetas e bateria para aparelho de glicemia.

2. As folhas 472, 508 e 537, constam despachos N° 0052/2021, emitido em 12
de fevereiro de 2021; N° 0392/2021, emitido em 27 de julho de 2021; e N° 0691/2021,
emitido em 17 de novembro de 2021, nos quais foram requeridos esclarecimentos acerca dos
itens pleiteados, considerando a divergéncia para a peti¢do inicial.

3. Conforme peticdo a folha 575, foi esclarecido que a Autora ndo necessita
mais dos insumos Adesivos para fixacdo do sensor; Aplicador Enlite® MMT 7510;
Carelink® USB MMT 7305 NA; Pilhas palito alcalinas AAA; Sensor para MiniLink™
MMT 7002 e adesivos para fixacdo; e Transmissor MiniLink™ Real Time MMT
7707NA. Faz-se necessario, no momento, a Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Asparte (Fiasp®); e os
insumos Cénulas FlexLink 6mm; Cartuchos de insulina 3.15mL; Caixa com 50 Tiras
de glicemia Performa; cdnulas 6mm e Cateteres 60cm FlexLink; Pacote Pilhas
Adaptador Tampa e chave; e Sensor FreeStyle® Libre. Foram acostados documentos
emitidos em 02 e 03 de junho de 2022 pela médica
| ], em impresso préprio, 0s quais serdo
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considerados para elaboracéo deste parecer.

4. Em sintese, foi reiterado o quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo
1 (DM1) com grande labilidade glicémica e hipoglicemias graves. Ja fez uso das insulinas
NPH e regular, com episodios de hipoglicemias ainda mais graves. Fez uso de bomba de
insulina Minimed Metronic, com melhora parcial dos episodios de hipoglicemia. Porém, o
sistema ndo reduzia a dose automaticamente, apenas suspendia a liberacdo de insulina
guando a paciente ja estava em hipoglicemia. Indicado o uso do sensor de glicose
FreeStyle® Libre associado a bomba de infusdo continua de glicose Accu-Chek®
Performa Combo em troca do tratamento com a bomba de insulina Minimed Medtronic.
Com a troca, ha redugdo do risco de hipoglicemias graves, ja que ocorre reducdo da infuséo
de insulina antes da hipoglicemia, apresentando melhora das hipoglicemias e da
variabilidade glicémica. Por esse motivo, a paciente ndo necessita mais dos seguintes
insumos, os quais devem ser excluidos: Adesivos para fixagdo do sensor; Aplicador Enlite
MMT 7510; Carelink USB MMT 7305 NA,; Pilhas palito alcalinas AAA, Sensor para
Minilink MMT 7002 e adesivos para fixag&o e Transmissor Mini Real Time MMT 7707NA.

5. Assim, deve fazer uso de bomba de insulina Accu-Chek® Performa
Combo associado ao sensor de glicose FreeStyle® Libre. Para o esquema, necessita dos
insumos em anexo de forma continua: Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte
(Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Asparte 100 Ul (Fiasp®) -
frascos de 1000ui/més Uso em bomba de insulina 60 Ul por dia - 2 frascos de 1000UI /
més; Canulas FlexLink 6mm caixa ¢/ 10 unidades -1 caixa més.; Cartuchos de insulina
3.15mL p/ Spirit Combo Caixa ¢/ 5 - 2 caixas més; Caixa ¢/ 50 Tiras de glicemia
Performa - 3 caixa més; Canulas 6mm e Cateteres 60cm FlexLink caixa ¢/ 10 unidade- 1
caixa més; Pacote Pilhas Adaptador Tampa e chave - unidade a cada més 1x e Sensor
FreeStyle® Libre para cada 14 dias- 2 unidades més.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO
Em atualizacdo ao abordado nos pareceres anteriores, seque:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. 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 atencéo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. 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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacao e a
monitoracao da glicemia capilar.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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 aplicacéo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).
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DO PLEITO

1. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada
de DNA recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um
inicio de acdo, um pico mais rapido e uma duracdo mais curta da atividade hipoglicemiante
que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com Diabetes
mellitus para controle da hiperglicemia?.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de
acdo rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da
insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a
receptores de insulina nos musculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a
producdo de glicose do figado. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que
requer tratamento com insulina?.

3. A Insulina Glulisina (Apidra®) a atividade principal das insulinas e dos
anélogos de insulina, incluindo a insulina glulisina, é a regulacdo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de acdo mais rapido e duracdo mais curta do que a insulina humana regular.
Estd indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

4, A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da
ligacdo aos receptores da insulina, facilitando a captacdo celular de glicose no musculo
esquelético e no tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma
formulacéo de insulina asparte para uso na hora da refeicéo, cuja adi¢do de nicotinamida
(vitamina B3) resulta em uma absorg¢&o inicial mais rapida de insulina, levando a um inicio
de acdo mais rapido e maior efeito hipoglicemiante inicial. Estd indicada para melhorar o
controle glicémico em adultos e criancas maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

5. A bomba de infusdo de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular,
ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha € inserida na
regido subcutanea do abdémen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés
dias. Ela ndo mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da
glicemia permanece sendo realizada através do glicosimetro e ndo pela bomba. O
funcionamento dela é simples, liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo
médico, 24 horas por dia, tentando imitar o funcionamento do péncreas de uma pessoa
comum, no entanto a cada refei¢do é preciso fazer o célculo da quantidade de carboidratos
que serdo ingeridos (a conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para
lancar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida no organismo. Junto aos seus
acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a
administracdo com seringas®.

! Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog® Kwikpen®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=Humalog>. Acesso em: 29 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpenl®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 29 ago.
2022.

3 Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://www.sanoficonecta.com.br/-/media/Sanofi/Conecta/Products/apidra/Apidra_Bula_Paciente.ashx >. Acesso em: 29 ago.
2022.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e
Farm. Ltda. Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/ww-novonordisk-br/Bulas/2019-
12-19/Bula%?20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 29 ago. 2022.
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6. O cartucho de insulina é o deposito plastico descartavel capaz de armazenar
a insulina necessaria para a dose de basal e bolus, com capacidade para até 3,15 mL de
insulina, o que corresponde a 315 UI. A troca é realizada de acordo com a dose de insulina
de cada paciente®.

7. O set de infusdo é o conjunto de infusdo com angulo de insercéo de 90° que
combina facilidade de manuseio com o0 maximo conforto. Existem dois tamanhos de canulas,
sendo que a canula de 8 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo normal ou
mais espesso, enquanto que a canula de 6 mm é mais cOmoda para pessoas com subcutaneo
pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o dispositivo estiver
desconectado, canula flexivel de 6 ou de 8 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e
aplicador para uma insercéo segura rapida, facil e praticamente indolor®.

8. O pacote de servicos é o conjunto para alimentagdo de energia do sistema
de infusdo continua de insulina. O sistema requer apenas 01 pilha tipo AA, 01 adaptador
(acessorio que rosqueia o cartucho no compartimento adequado no SICI), 01 tampa de
bateria (utilizada para fechar o compartimento da pilha) e 01 chave de bateria (utilizada para
rosquear a tampa de bateria, além de auxiliar no ajuste correto entre o cateter e o cartucho)’.

9. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, atraves do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

10. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento
de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solu¢do do mercado que livra o
paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre ¢ 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) que, 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® 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. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de saude tomem decisGes mais assertivas em relagdo ao tratamento do
diabetes®.

DO QUADRO CLINICO
Em atualizacdo ao abordado nos pareceres anteriores, seque:

1. O diabete melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por

® MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-
set.html>. Acesso em: 29 ago. 2022.

" ROCHE. Sistema de Infusdo Continua de Insulina Accu-Chek® Spirit Combo. Disponivel em: <https://www1.accu-
chek.com.br/multimedia/images/products/insulinpumps/combo/especificacao-accu-chek-combo.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.
8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Atencdo Basica. Brasilia: Ministério da
Saulde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.

9 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: 29 ago. 2022.
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hiperglicemia crénica resultante de defeitos na secre¢cdo ou na acdo da insulina. Essa doenca
pode evoluir com complicagBes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicBmica ndo cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia,
neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e
doenca cerebrovascular)™°.

2. O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta
pancredticas, determinando deficiéncia na secre¢do de insulina, o que torna essencial 0 uso
desse horménio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e
macrovasculares e morte. O pico de incidéncia do DM1 ocorre em criangas e adolescentes,
entre 10 e 14 anos, €, menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto, o
diagndstico em pessoas adultas com DM1 também é recorrentel. Os portadores de diabetes
melito tipo 1 tém, com frequéncia, episodios de hipoglicemia durante a insulinoterapia.*.

3. A Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia, episddios
de hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de
mecanismos contrarreguladores: suprime a secre¢do de insulina pelas células-beta, estimula a
liberacdo de glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do
cortisol e do horménio de crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de
noradrenalina de neurénios simpéticos pds-ganglionares e acetilcolina dos pds-ganglionares
simpaticos e parassimpaticos, além de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia
podem ser classificados em duas categorias: 0s neurogénicos ou autonémicos (palpitacéo,
tremor, ansiedade, etc) e os neuroglicopénicos (sensagdes estranhas, como calor,
formigamentos; Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)*2.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que conforme peticdo a folha 575 e novos
documentos médicos acostados ao processo (fls. 578 a 581) , foi esclarecido que a Autora
n&o necessita mais dos insumos Adesivos para fixacdo do sensor; Aplicador Enlite MMT
7510; Carelink USB MMT 7305 NA; Pilhas palito alcalinas AAA; Sensor para
MiniLink™ MMT 7002 e adesivos para fixacdo; e Transmissor MiniLink™ Real Time
MMT 7707NA. Faz-se necessario, no momento, a Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina
Asparte (Novorapid®) ou Insulina Glulisina (Apidra®) ou Insulina Asparte (Fiasp®); e
bomba de infusdo continua de glicose Accu-Chek® Performa Combo e seus acessorios:
Canulas FlexLink 6mm; Cartuchos de insulina 3.15mL; Caixa com 50 Tiras de
glicemia Performa; canulas 6mm e Cateteres 60cm FlexLink; Pacote Pilhas
Adaptador Tampa e chave; e Sensor FreeStyle® Libre.

2. Isso posto, elucida-se que a insulina de acédo rapida - Lispro (Humalog®)
ou Asparte (Novorapid®) ou Glulisina (Apidra®) ou Asparte (Fiasp®) esté indicada para
uso na bomba de insulina. Importante mencionar que deve ser utilizada apenas uma (01) das

0 Ministério da satide. Secretaria de atengdo especializada & satde. Portaria conjunta n°® 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.

11 Nery M. Artigo de revisdo - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras
Endrocrinol Metab 2008;52/2. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em: 29 ago. 2022.

12 Nery M. Artigo de revisdo - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras
Endrocrinol Metab 2008;52/2. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em: 29 ago. 2022.
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quatro opcdes, todas de acdo rapida. Tais insulinas possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que a insulina analoga de acéo
rapida é disponibilizada pelo SUS, através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da diabetes mellitus tipo 1- DM1 (Portaria n® 17 de
12 de novembro de 2019)° bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

4. Porém, a insulina ofertada pelo SUS é do tipo caneta, incompativel para
sistema de bomba de insulina, o qual demanda insulina do tipo frasco. Assim, a_insulina
ofertada pelo SUS néo se aplicar para uso em bomba de infusdo de insulina.

5. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento
intensivo e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilacBes glicémicas, ocorréncia
do fenbémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas
frequentes e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes
variacdes da rotina diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de maltiplas
aplicagBes ao dia®®,

6. Tendo em vista que, conforme descrito em documentos médicos (fls. 580 e
581), a Autora “... apresenta diabetes mellitus tipo 1 com grande variabilidade glicémica,
hipoglicemias qraves e assintomaticas...”, cumpre informar que o equipamento bomba de
infusdo de insulina e seus acessérios pleiteados, estdo indicados para 0 manejo do quadro
clinico que acomete a Autora.

7. Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus
acessOrios podem ser necessarios para o tratamento da Autora, porém ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento,
pois 0 mesmo pode ser realizado através de mdltiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de
insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pela Autora), sendo ambas eficazes
no tratamento dos pacientes diabéticos®*.

2

8. Em relagdo a indicacdo do insumo tiras de glicemia (tiras reagentes),
cumpre informar que esta indicada, é necessaria e imprescindivel para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

9. Quanto a indicacdo do aparelho Sensor FreeStyle® Libre, cumpre informar
que esta indicado, porém ndo é imprescindivel para o tratamento do quadro clinico da
Autora.

10. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que:

13 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022>. Acesso em: 29 ago. 2022.

14 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: 29 ago. 2022.
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10.1. tiras de glicemia (tiras reagentes), seringas, agulhas e lancetas estéo
padronizados para distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina.

v' Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensagéo.

10.2 bomba de infusdo de insulina e seus acessorios e aparelho FreeStyle® Libre
(sensor e leitor) ndo integram nenhuma lista oficial de insumos/equipamentos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Cumpre contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por
glicemias capilares de jejum, pés-prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares séo
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 acdo. 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 numero de testes glicémicos associado ao ajuste
adequado da terapéutica conforme seus resultados se associa a melhor controle metaboélico
em pacientes com DM 1 e menor namero de hipoglicemias, esta é uma medida que deve ser
buscada durante todo 0 acompanhamento do paciente®s.

12. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle
glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliacdes 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 insatisfatorios. 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®.

13. 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 episodios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendagéo no referido protocolo®.

14. 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 limitagGes, 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

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de marco de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.

16 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de marco 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: 29 ago. 2022.
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com base nos resultados obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que 0 seu uso _nao
exclui a afericéo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situa¢Ges 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"8,

15. Cabe esclarecimentos em relacdo ao glicosimetro intersticial
(Aparelho/Sistema FreeStyle® Libre) e seus sensores pleiteados, a saber:

15.1. “... que indica informa a glicemia de forma continua e mostra a tendéncia de
sua queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da ocorréncia da
hipoglicemia ...”;

15.1.1. Destaca-se que apenas o automonitoramento da glicemia, por si S0,
ndo garantird que ndo havera mais episédios 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.

15.2. “... a seta de tendéncia da glicose e a visualizacio dos gréficos o que faz a
familia tomar providéncias para evitar hipoglicemias graves ... ”’;

15.2.1. Cumpre informar que as_medidas fornecidas pelo glicosimetro
capilar, disponivel no SUS, podem ser anotadas pelo paciente, em
horérios pré-determinados pelo médico assistente, para que seja avaliada a
tendéncia da glicose, e uma possivel alteragdo no esquema terapéutico das
insulinas, de acordo com a necessidade individual.

15.2.2. O uso de setas de tendéncia para tomada de decisbes pelos
pacientes em tempo real possui algumas limitacdes. As setas de tendéncia
sdo baseadas em dados retrospectivos coletados pelo sensor de 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
monitorizacédo da glicose e ndo com base nas setas de tendéncias?®.

15.2.3. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteracdo da glicose prevista
pelas setas de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos fatores, entre 0s
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 variagdes individuais da
sensibilidade a insulina®.

17 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 29 ago. 2022.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 29 ago. 2022.

1 posicionamento Oficial SBD n° 03/2019. Utilizacio de Setas de Tendéncia para Pacientes com Diabetes Mellitus em
Monitorizagdo Continua De Glicose. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/SETAS.pdf>. Acesso
em: 29 ago. 2022.
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16. Portanto, cabe ressaltar que o sistema de monitoracdo FreeStyle®
(sensores) 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, conforme descrito no item 14 desta
Concluséo.

17. Reitera-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira
de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico
da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os 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 somente
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito aparelho de glicemia FreeStyle®
Libre (sensor FreeStyle® Libre).

v Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a Autora
compareca a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

18. O aparelho e insumos aqui prescritos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
19. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de

bomba de infusdo continua de glicose e seus acessorios, e tiras reagentes. Portanto, cabe
dizer que Accu-Chek® 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 Pablica, a
licitagdo 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
licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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