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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0035/2023
Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2023.

Processo n° 0800291-53.2023.8.19.0002,
ajuizado porf ] neste ato
representado por ].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
equipamento bomba de infusdo de insulina (Accu-Chek®) [set de infusdo 8mm x 60cm (Accu-
Chek® FlexL.ink), cartucho plastico 3,15mL, pacote de servicos (pilha, adaptador, tampa e chave),
aplicador (Accu-Chek® Link Assist), capa plastica com clip (Accu-Chek® Clip Case)]; aos insumos
sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), tiras reagentes (Accu-Chek® Performa),
lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) e swab de alcool e ao medicamento Insulina
Asparte (Fiasp®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (n: 41415686, pags. 3 a 4), datado de 24 de

novembro de 2022, emitidos em impresso proprio pelo médico

l ], 0 Autor, de 13 anos de idade, é portador de diabetes mellitus tipo 1 de
muito dificil controle, vem tentando controlar intensivamente o diabetes nos ultimos meses através
de insulina de longa e curta duragdo, sem obter, controle da glicemia. O Impetrante ja utilizou todas
as terapias fornecidas pelo SUS, como insulina NPH e regular e apresentou hipoglicemias frequentes.
Sendo assim, foi indicado como Gltimo recurso terapéutico o tratamento com Bomba de Insulina. Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doengas — CID-10 — E10: Diabetes mellitus
insulinodependente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Salde no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que 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 Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

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 0s
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 aplicacéo e & monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

12. A Portaria de Consolidagéo 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 puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 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 Hipertenséo 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 agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragcdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacao
Mundial da Satde (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¢ao 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 glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporg&o,
a causa € desconhecida (tipo 1 idiopéatico ou tipo 1B). A destrui¢do 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 concentracdes de gllcose sanguineas sao
anormalmente baixas®, e uma das complicagdes agudas mais graves do DML1 e é caracterizada por
nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dl e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves
(niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito*. Geralmente, apds a
recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

DO PLEITO

1. A bomba de infusdo de insulina (Accu-Chek® Combo) é um aparelho, do tamanho
de um celular, ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha é 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 pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refeicdo é preciso fazer o
calculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de carboidratos) e

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf Acesso em: 16 jan. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Secfo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 16 jan. 2023.

4SILVA, A.C.F. et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: |
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13 10_08_idinscrito_607_26163833
b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.

5 VAMERLATI, E.G. Glicosimetro capilar: estudo sobre o uso pelos bombeiros militares socorristas no atendimento pré-hospitalar
prestado pelo corpo de bombeiros militar do estado de Santa Catarina, Floriandpolis, 2014. Disponivel em:
<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014 Vamerlati.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.
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programar o aparelho para langar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrpida no organismo.
Junto aos seus acessérios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a
administragdo com seringas®.

2. O set de infusdo (Accu-Chek® FlexLink) é o conjunto de infusdo com angulo de
insercdo de 90° que combina facilidade de manuseio com o 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 mm ou de 8 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e aplicador para uma insergédo
segura rapida, facil e praticamente indolor’.

3. 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®.

4, O pacote de servicos é o conjunto para alimentacao de energia do sistema de infuséo
continua de insulina. O sistema requer apenas 01 pilha tipo AA, 01 adaptador (acessério que rosqueia
o0 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)®.

5. O aplicador (Accu-Chek® Link Assist) permite a aplicacdo rapida e automatica do
set de infusdo por meio de um processo automatizado; facilita a aplicacdo em areas de dificil alcance;
seguranca garantida que ndo acontecam aplicacGes acidentais; desenvolvido para ser utilizado com
0 Accu-Chek® Flex Link®.

6. A capa pléastica com clip (Accu-Chek® Clip Case) é flexivel, e facilmente se prende
a cintura para prender a bomba de infuséo de insulina em diversos locais.*°

7. O glicosimetro intersticial (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 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 satide tomem decisGes mais assertivas em relacdo
ao tratamento do diabetes'!.

® 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: Acesso em: 16 jan. 2023.

" MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-set.html>.
Acesso em: 16 jan. 2023.

8 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: Acesso em: 16 jan.
2023.

9 Accu-Chek® LinkAssist. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/conjuntos-de-infusao/linkassist>. Acesso em: 16 jan. 2023.
10 Accu-Chek® Clip Case. Disponivel em: <https://loja.accu-chek.com.br/clip-p-capa-de-silicone/p>. Acesso em: 16 jan. 2023.

11 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: 16 jan. 2023.
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8. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequagdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis
da glicose sanguinea’?.

9. Lancetas para_lancetador (Accu-Chek® FastClix) sdo dispositivos estéreis,
apirogénicos, nao toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes
sanguineos. O tambor contém 6 lancetas, fazendo com que a troca de lanceta seja simples e
confortavel. So indicadas para uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar??,

10. O swab de alcool € uma compressa de tecido ndo tecido (TNT) umedecida em éalcool
isopropilico a 70%, embalado individualmente em envelope termosselado e lacrado em polimero
plastico com revestimento aluminizado, livre de fibras de algoddo. E indicado para antissepsia da
pele, assepsia de pequenos objetos ou dispositivos médico-hospitalares, substitui o algodao e o alcool
para rotinas de coleta de sangue, aplicacbes endovenosas e exames.

11. A Insulina Asparte (Fiasp®) é um analogo da insulina humana, de acgédo rapida,
obtido por biotecnologia. E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

111 - CONCLUSAO

1. Atualmente, para a utilizagdo 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 fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diaria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagGes ao dia?®.

2. Todavia, destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 68?2 reunido
ordinria, no dia 04 de julho de 2018 e a Portaria SCTIE/MS n° 38, de 11 de setembro de 2018,
deliberaram por maioria recomendar a ndo incorporacdo, no SUS, do sistema de infusdo continua
de insulina como adjuvante no tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam a
terapia com multiplas doses de insulina.

3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessério que os pacientes realizem avaliagdes 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, os pacientes orientados sobre os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabolico forem

12 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Bésica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo 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: 16 jan. 2023.

13 ACCU-CHEK®. Lancetas FastClix. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/lancetadores/fastclix>. Acesso em: 16 jan. 2023.
1 Descrigao de Swab de Alcool Isopropilico a 70%. Disponivel em: <https://www.fisiostore.com.br/swab-de-alcool-isopropilico-a-70-
lenco-umedecido-biosoma-cx-c-100un-bios-sal00/p>. Acesso em: 16 jan. 2023.

15 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp >. Acesso em: 16 jan. 2023.

16 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicag@es. 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: 16 jan. 2023.
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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?.

4, 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. Contudo, ndo apresentaram
evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo no referido protocolo’.

5. 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 limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéo 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 ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes como: 1) durante periodos
de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao 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™,

6. Diante o exposto, informa-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina
(Accu-Chek® Combo) e seus acessérios [set de infusdo 8mm x 60cm (Accu-Chek® FlexLink),
cartucho plastico 3,15mL., pacote de servicos (pilha, adaptador, tampa e chave), aplicador (Accu-
Chek® Link Assist), capa plastica com clip (Accu-Chek® Clip Case)] e 0s insumos sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e Swab de &lcool podem estar indicados ao tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor. Ja os insumos tiras reagentes (Accu-Chek® Performa) e
lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) e o medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) estdo
indicados ao manejo de seu quadro clinico.

7. Quanto a disponibilizacdo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se:

e 0 equipamentos bomba de infusdo de insulina (Accu-Chek® Combo) e seus acessorios
[set de infusdo 8mm x 60cm (Accu-Chek® FlexLink), cartucho plastico 3,15mL, pacote de
servicos (pilha, adaptador, tampa e chave), aplicador (Accu-Chek® Link Assist), capa
plastica com clip (Accu-Chek® Clip Case)]; e os insumos sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre), lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix) e swab de
alcool ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito
do municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

v’ Salienta-se que o insumo lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix)
corresponde a dispositivo que possui tambor contendo 6 lancetas para uso no
lancetador que, por sua vez, é um dispositivo que possibilita coleta de sangue para

7 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: 16 jan. 2023.

18 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKVD_BWE>. Acesso: 16 jan. 2023.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.
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verificacdo da glicemia capilar com maior conforto. Desta forma, o insumo pode ser
substituido por lancetas avulsas, que sdo padronizadas pelo SUS.

e 0 insumo tiras reagentes esta padronizado para distribuicdo gratuita aos pacientes, através
do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

v’ Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo fornecimento das lancetas avulsas e
tiras reagentes é compartilhada entre os Estados e 0s municipios. Assim, para ter
acesso, sugere-se que o Autor compareca a Unidade Basica de Saude mais préxima
de sua residéncia, munido de receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

e O grupo das insulinas analogas de acéo rapida [grupo da insulina Asparte (Fiasp®) ] foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de
acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento
da referida doenca.

v" No_momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acgéo
rapida. A dispensacéo é feita pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Entretanto, tal insulina é dispensada na forma farmacéutica de seringa pré-
preenchida descartavel, ou seja, sem possibilidade de encaixe na bomba de infusédo
de insulina.

v Portanto, no momento, a apresentacdo farmacéutica disponivel ndo tem uso
pertinente para o caso do Autor.

8. Sendo assim, insta mencionar que o equipamento bomba de infusdo de insulina
(Accu-Chek® Combo) e seus acessorios e 0s insumos sensor para glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre) e swab de alcool apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico
do Autor, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato de ndo se configurarem itens essenciais
em seu tratamento, visto que a administragdo de insulina pode ser realizada através de multiplas
doses aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou por
sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pelo
Autor), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos?® e que o controle glicémico
pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar),
padronizada pelo SUS, conforme descrito no item 3, desta Conclusédo.

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

9. Isto posto, sugere-se que 0 médico assistente do Autor avalie a possibilidade deste
utilizar somente as insulinas padronizadas pelo SUS, no esquema de aplicacdo subcuténea —
basal e bolus, em alternativa ao pleito bomba de infusdo de insulina e seus acessorios e

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.
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glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas avulsas, em alternativa aos pleitos sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e lancetas para lancetador (Accu-Chek® FastClix).

e Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se gue o Autor
siga as recomendacdes prestadas no item 7, desta Conclusé&o.

10. Os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.
11. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de

infusdo de insulina e seus respectivos acessorios, tiras reagentes e lancetas. 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 Publica, 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 licitatorios de compras sdo feitos, em
regra, pela descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2
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