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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Asparte (Fiasp®) e ao insumo sensor
para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

|- RELATORIO

1. Acostado as folhas 120 a 126, encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 2123/2022, emitido em 08 de setembro de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos: as legislacBes vigentes a época; ao quadro clinico do
Autora — diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e labilidade glicémica; a indicacdo e
fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Insulina Glargina (Lantus®), Insulina Asparte
(Fiasp®) e do insumo sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre). Foi
mencionada a existéncia de insulina ofertada pelo SUS, a saber: grupo das insulinas analogas
de acdo répida (Lispro, Asparte e Glulisina), e sugerido que a médica avaliasse se a Autora
perfaz os critérios do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) do DML, a fim de ter
acesso a insulina ofertada pelo SUS. Ademais, foi mencionada a existéncia da Insulina NPH,
também ofertada pelo SUS, a qual poder ser usada em alternativa a Insulina Glargina
(Lantus®) prescrita. Além disso, foi sugerido que a médica assistente avaliasse a
possibilidade de utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao insumo sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre).

2. Posteriormente, foi anexado novo documento médico (fls. 142 e 143),
emitido em 31 de janeiro de 2023 pela médica |,
em impresso proprio, o0 qual serd considerado para elaboragao deste parecer técnico.

3. Em sintese, foi reiterada a necessidade de uso da Insulina Glargina
(Lantus®), tendo em vista que a Autora apresentou melhores resultados no controle da
glicemia em relacédo a insulina NPH, mantendo o mesmo nivel de liberacdo sem picos por até
24h, sendo necessaria apenas uma aplicacdo ao dia. Quanto a insulina Asparte (Fiasp®), a
médica mencionou que o responsavel da Autora informou que passou a adquirir a insulina
ofertada pelo SUS, Asparte (Novorapid®), pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), através da Secretaria Estadual de Satde (SES-RJ), na RIOFARMES.
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Em relacdo ao sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), foi informado que é
indispensavel ao tratamento da Autora, devido as vérias aferi¢des glicémicas ao longo do dia
e madrugada, evitando varios testes de ponta de dedo, o que afeta sua salde emocional.
Além disso, diferentemente do glicosimetro capilar, o glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre), fornece as setas de tendéncia possibilitando a correta administracdo da insulina e uma
acdo mais eficaz no combate a hipoglicemia e hiperglicemia, uma vez que se sabe a
tendéncia do indice glicémico futuro nos préximos minutos e horas.

LI- ANALISE
N .

Conforme descrito no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2123/2022 (fls. 120 a 123),
emitido em 08 de setembro de 2022.

Ul —CONCLUSAQ

1. Conforme itens 6 e 7 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2123/2022 (fl. 124), emitido em 08 de setembro de 2022, foi
sugerido que a médica avaliasse se a Autora perfaz os critérios do protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas (PCDT) do DML1, a fim de ter acesso a insulina ofertada pelo SUS, a
saber: grupo das insulinas andlogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina). Ademais,
foi mencionada a existéncia da Insulina NPH, também ofertada pelo SUS, a qual pode ser
usada em alternativa a Insulina Glargina (Lantus®) prescrita.

2. Assim, foi acostado novo documento médico ao processo (fls. 142 e 143),
no qual foi reiterada a necessidade de uso da Insulina Glargina (Lantus®), tendo em vista
gue a Autora apresentou melhores resultados no controle da glicemia em relac;ao a insulina
NPH, sendo necessaria apenas uma aplicacdo ao dia. Assim, ndo foi autorizado o uso da
insulina NPH ofertada pelo SUS.

3. Quanto a insulina Asparte (Fiasp®), a médica mencionou que o responsavel
da Autora informou que passou a adquirir a insulina ofertada pelo SUS, a saber: Asparte
(Novorapid®), pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), através
da Secretaria Estadual de Salde (SES-RJ), na RIOFARMES. Nesse sentido, cumpre
esclarecer que, inicialmente, a médica assistente havia prescrito a Insulina Asparte da marca
comercial Fiasp® (fl. 34). Foi elucidado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N°
2123/2022, que tal marca apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida?, acréscimo
que resulta em um inicio de agdo ultrarrapido da insulina Asparte. Na presente data, em
consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-se que a
Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento da Insulina Asparte, e, conforme relato
médico (fl. 142), da marca Novorapid®. Nesse sentido, relata-se que a Novorapid® difere da
Fiasp® somente por ndo ter a Vitamina Nicotinamida em sua formulagdo, mas ambas s&o
Insulina Asparte. Ndo ha relato médico de oposicdo uso da insulina ofertada pelo SUS.
Assim, a Autora esta fazendo uso da Insulina Asparte (Novorapid®) ofertada pelo SUS,

! Bula do medicamento insulina asparte com nicotinamida (Fiasp®) por Novo Nordisk Pharm. Industries LP. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Fiasp>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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conforme sugerido no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 2123/2022 (item 6 do teor
conclusivo, fl. 124).

4.

Em relacdo aos novos argumentos médicos apresentados (fl. 142) em prol da

utilizagdo do glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e seus sensores, informa-se:

4.1. “.. necessita de varias afericBes glicémicas ao longo do dia e
madrugada, além de evitar varios testes de ponta de dedo, o que afeta a
saude emocional da paciente...”;

4.1.1. A monitorizagdo da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue gue 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,
antebraco e panturrilha?,

4.2. “... o glicosimetro intersticial FreeStyle® Libre e o sensor fornece as
setas de tendéncia possibilitando a correta administracao da insulina e uma
acao mais eficaz no combate a hipoglicemia e hiperglicemia, umas vez que
se sabe a tendéncia do indice glicémico futuro nos préximos minutos e
horas...”;

4.2.1. Cumpre informar que medi forneci |

glicosimetro capilar, disponivel no SUS podem ser anotadas
pelos representantes da Autora, em horérios pré-determinados pela

médica 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_diditais) para a avaliacdo das variacoes

glicémicas dentro daquele periodo pré-determinado,
objetivando a realizagcdo de possiveis ajustes terapéuticos
pela médica assistente.

4.2.2. O uso de setas de tendéncia para tomada de decisdes 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 situag@es, é importante que a tomada
de decisOes seja feita com base nos dados atuais da monitorizacdo da
glicose e ndo com base nas setas de tendéncias®.

2 Avaliacdo 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: 22 mar. 2023.

3 Posicionamento Oficial SBD n° 03/2019. Utilizagdo 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: 22 mar. 2023.
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4.2.3. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteracdo da glicose
prevista pelas setas de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos
fatores, entre o0s quais a composi¢cdo da dieta (conteudos de
carboidratos, proteinas e gorduras), realizagdo de atividade fisica no
periodo, uso de medicagbes como corticosteroides, stress,
comorbidades associadas e varia¢fes individuais da sensibilidade a

insulinal.
5. Diante do exposto, informa-se que apesar da médica assistente persistir na
prescricdo do insumo glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), este, apesar
de indicado, permanece ndo imprescindivel ao monitoramento da glicemia da Autora.
6. Reitera-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira

de Diabetes (automonitorizagdo convencional) gstd coberto pelo SUS para o quadro clinico
da Requerente e, que 0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o
controle glicEmico dos pacientes dependentes de insulina.

7. As informagdes pertinentes & via administrativa de acesso ao equipamento ja
foram prestadas na Conclusdo, do parecer previamente elaborado.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI LAYS QUEIROZ DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 12.112 COREN 334171
Matricula: 72.991 ID. 445607-1
MILENA BARCELOS DA SILVA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ9714 ID. 512.3948-5
Matricula: 4391185-4 MAT. 3151705-5

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