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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) e ao equipamento glicosimetro
intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos da Clinica Municipal da Crianca Celio Martins — Sdo Gongalo, emitidos em 30 de
junho de 2022 (fls. 20 a 27) pela médica [ |

2. Trata-se de Autora de 2 anos de idade com diagndstico de diabetes mellitus
tipo 1 e faz uso regular de insulina precisando de controle rigoroso das taxas glicémicos o
que causa muita dor e sofrimento, ja pela idade, sofre com multiplas furadas de ponta de
dedo. Ja apresentou convulsdo por hipoglicemia e descontrole frequente das taxas glicémicas
com uso da insulina Regular. Foi entdo prescrita a insulina Asparte (Novorapid®) e o
Aparelho FreeStyle Libre (mais 02 sensores mensais para troca a cada 02 semanas).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 Bésico 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 gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. 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 Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. 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 Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. 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 Salde (SUS) e d& outras providéncias.

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 aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao 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 QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregédo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria
para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos
circulantes como antidescarboxilase do &cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A
destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em
criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em
adultos®.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracbes 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 concentragdo, anomalias da viséo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A Insulina Asparte (Novorapid®) ¢ um analogo da insulina humana obtido
por biotecnologia, que possui acdo rapida. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da
insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a absorcdo de glicose, ligando-se a
receptores de insulina nos masculos e células gordurosas. Simultaneamente, inibe a producgao
de glicose do figado. Esta indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus que requer
tratamento com insulina®.

2. O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia
revolucionaria de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 26 set. 2022.

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Se¢éo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 26 set. 2022.

3 Bula do medicamento por Asparte (Novorapid®) Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Itda. Disponivel em:<https://
consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid >. Acesso em: 26 set. 2022.
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solucdo do mercado que livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. 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 brago.
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 Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAQO

1. Informa-se que o medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) e o insumos
glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre) estdo indicados ao tratamento
do quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1.

2. No que tange a disponibilidade dos pleitos, através SUS, cabe elucidar que:

e Glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) ndo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito do
municipio de S&o Goncalo e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicio
exclusiva do municipio de Sdo Gongalo ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-
los.

e O grupo das insulinas analogas de acao 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°. O Ministério da Salde disponibiliza a
insulina analoga de acao rapida por meio da Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

3. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento insulina analoga de a¢ao rapida.

4. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico,
e seja refratéria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses,
para ter acesso a insulina de acdo rapida, a representante da Autora devera solicitar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saude Travessa Jorge
Soares, 157 - Centro - S&o Goncalo, munida da seguinte documentagdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitaco,

4 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: 26 set. 2022.

> MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de margo 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: 26 set. 2022.
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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. Observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que deverad conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

5. Quanto ao Glicosimetro intersticial e seu sensor, segundo a Sociedade
Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario que os pacientes
realizem avaliacfes 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 monitoriza¢do 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 o0s 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 gue 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 episédios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocola®.

7. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avanco, mas ainda é
uma tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos
préximos 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 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 nédo
exclui a afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situacGes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose
(a glicose do fluido intersticial pode nédo 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 ndo corresponderem as leituras do SMCG'?,

8. E, sobre os argumentos médicos apresentados (fl. 21): “... ja pela idade,
sofre com multiplas furadas de ponta de dedo...”; em prol da utlllzagao do glicosimetro
intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre), mforma-se a monitorizacdo da glicemia

8 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: 26 set. 2022.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 26 set. 2022.

8 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 26 set. 2022.
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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: I6bulo de orelha, antebrago e panturrilha®.

9. Diante o exposto, informa-se que o equipamento glicosimetro intersticial e
seus sensores (FreeStyle® Libre) apesar de estarem indicados para o manejo do quadro
clinico da Requerente, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se
configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS.

10. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla
0 equipamento glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre) pleiteado.

11. Destaca-se que as alternativas terapéuticas sugeridas, padronizadas no
SUS, para o monitoramento glicémico e a aplicagdo de insulina em pacientes portadores de
diabetes mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas),
encontram-se contempladas para distribuicdo gratuita pelo SUS. Os itens sdo
disponibilizados pelas unidades basicas de saude.

12. A insulina pleiteada e o glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeStyle®
Libre) possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. Cabe destacar que foram pleiteadas 2 unidades de leitor por més e que, de
acordo com as recomendacdes técnicas do fabricante, o leitor é de fornecimento Unico.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico 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

® 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: 26 set. 2022.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 26 set. 2022.
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