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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0609/2022
Rio de Janeiro, 31 de margo de 2023.

Processo  n°  0800841-83.2023.8.19.0055,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara da comarca de Sdo Pedro da Aldeia quanto aos medicamentos Insulina Degludeca
(Tresiba®) flextouch, Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen, Rosuvastatina calcica 20mg
(Rosucor®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambl®), Sacubitril valsartana
sddica hidratada 200mg (Entresto®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Acido acetilsalicilico
Enteric coated (Aspirina® Prevent), Ivabradina 5mg (Ivahart®) e Alfaepoetina 4.000UlI
(Hemax Eritron®); e aos insumos agulha para caneta de insulina (Novafine®) e sensor
FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
clinica CardioLife (index: 47249396, 47249400 e 47249394), emitidos em 16 de fevereiro de
2023 e em 07 de dezembro de 2022, pela médica | |, bem como
o documento da citada clinica (index: 47249395), emitido em 07 de dezembro de 2022 e em 21
de outubro de 2022, pelo médico | \

2. Em sintese, trata-se de Autor com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 ha 30
anos, com neuropatia diabética e retinopatia diabética; insuficiéncia cardiaca pds infarto e
insuficiéncia renal cronica (em tratamento conservador). J& apresentou hipoglicemias graves,
com risco iminente de morte. Para a corre¢éo da glicemia, faz ingesta de carboidratos e com isso
acaba apresentando hipoglicemias e alta taxa de variabilidade glicémica, predispondo a
complicacBes macro e microvasculares. Pelo fato de apresentar insuficiéncia renal, fica ainda
mais predisposto a eventos de hipoglicemias graves. Deve fazer uso dos seguintes
medicamentos e insumos: Insulina Degludeca (Tresiba®) flextouch — aplicar 16 unidades
subcutaneo uma vez ao dia; Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen — aplicar de acordo com
contagem de carboidratos; Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) — 01
comprimido de 12 em 12 horas; Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambl®) — 01
comprimido uma vez ao dia; Nebivolol 5mg (Neblock®) - 01 comprimido uma vez ao dia;
Rosuvastatina célcica 20mg (Rosucor®) — 01 comprimido uma vez ao dia; Acido
acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) — 01 comprimido apés o almoco,
Ivabradina 5mg (lvahart®) — 01 comprimido uma vez ao dia e Alfaepoetina 4.000U1 (Hemax
Eritron®) — 01 ampola 2 vezes na semana (subcutanea) e sensor FreeStyle® Libre, fita B
Ketone e agulha para caneta.

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizagdo 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 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.

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 Atenc¢éo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagcdo 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 execucgdo 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 Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
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. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) Séo Pedro.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito 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 educagdo 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 monitoracdo da
glicemia capilar.
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12. A Portaria de Consolidacdo 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 puncgéo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O diabete melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biol6gicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina. Essa doenca
pode evoluir com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetdtica) e cronicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, doenga arterial periférica e doenga
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 o uso
desse hormdnio 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, e, menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto, o diagnéstico em
pessoas adultas com DM1 também é recorrente!. Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém,
com frequéncia, episddios de hipoglicemia durante a insulinoterapia.2.

3. A Os portadores de diabetes melito tipo 1 apresenta, com frequéncia, episodios
de hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos
contrarreguladores: suprime a secrecdo de insulina pelas células-beta, estimula a liberacdo de
glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do
hormdnio de crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de noradrenalina de
neurénios simpaticos pos-ganglionares e acetilcolina dos po6s-ganglionares simpaticos e
parassimpaticos, além de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser
classificados em duas categorias: 0s neurogénicos ou autondmicos (palpitagdo, tremor,

! BRASIL. Ministério da salde. Secretaria de atengdo especializada a saude. Portaria conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019.
Aprova o 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: 31 mar. 2023.

2NERY M. Artigo de reviséo - 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: 31 mar. 2023..
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ansiedade, etc) e os neuroglicopénicos (sensacdes estranhas, como calor, formigamentos;
Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)?.

4, Neuropatia diabética (ND) constitui um grupo heterogéneo de manifestaces
clinicas ou subclinicas, que acometem o sistema nervoso periférico (SNP) como complicacdo do
diabetes mellitus (DM). Pode apresentar-se de diferentes formas clinicas, mecanismos
fisiopatoldgicos, instalacéo e evolugao®.

5. A retinopatia diabética é uma das complicagdes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética®.

6. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo e incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares,
ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada
por alteracOes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos,
que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressGes de enchimento no
repouso ou no esforgo’.

7. A doenca renal cronica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina).Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica - IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente 8.

DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acéo ultralonga indicada
para o tratamento do Diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode
ser usado em combinacdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acao
rapida ou ultrarrapida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado
isoladamente ou em combinacdo com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e
insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em
combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um analogo da insulina humana, de acéo
rapida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina

3 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/jlabem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em: 31 mar. 2023..

4 NASCIMENTO, O. J. Et al. Diabetic neuropathy. Rev Dor. S&o Paulo, 2016;17(Suppl 1):S46-51Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/rdor/a/dfMvHLrCg5zrC5J5FjWD KwF/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 31 mar. 2023.

5 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023.

8 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. 2018.
Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023.
8JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl
1), n. 3, 2004. Disponivel em: < https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/11/jbn_v26n3s1a02.pdf >. Acesso em: 31 mar.
2023.

9 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?nomeProduto=Tresiba>. Acesso em: 31 mar. 2023.
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Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores
de insulina nos masculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a producéo de glicose
do figado. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com
insulina®,

3. A Rosuvastatina célcica (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o
nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios € inadequada. Esta indicada, em
adultos, para hipercolesterolemia, na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; aumento do HDLc olesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria;
tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozigédtica e retardamento ou reducdo da progresséo da
aterosclerose™.

4. Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A
associacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com metformina,
dieta e exercicios fisicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao
tratamento com metforminat?.

5. Apo6s a administracdo oral, Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®)
se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular
e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca
cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

6. Nebivolol (Neblock) é um blogueador do receptor beta, competitivo e seletivo.
Estd indicado para tratamento da: hipertensdo arterial (hipertensdo em todos os estagios);
insuficiéncia cardiaca, em associacdo com as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos
com idade > 70 anos e com fragdo de eje¢do < 35%*

7. Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) é indicada para
adultos para as seguintes situagdes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacéo
plaquetéria: reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do
miocardio e o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do
miocardio; reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios (AlT) e acidente vascular cerebral
em pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris
estavel e instavel. Também é indicado para a prevencdo secundaria de acidente vascular
cerebral; para prevencdo do tromboembolismo apés cirurgia vascular ou intervencdes; para a

profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apés imobilizacdo prolongada®.

10 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: 31 mar. 2023.
1 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 31 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em: 31
mar. 2023.

13 Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 31 mar. 2023.

4 Bula do medicamento cloridrato de nebivolol (Neblock) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponpivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NEBLOCK>. Acesso em: 31 mar. 2023.

15 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 31 mar. 2023.
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8. A lvabradina (lvahart®) é um puro agente redutor da frequéncia cardiaca,
agindo através da inibicdo seletiva e especifica da corrente marca-passo If que controla a
despolarizacdo diastolica espontdnea no nodulo sinusal e regula a frequéncia cardiaca Esta
indicado para rratamento sintomatico da angina pectoris cronica estavel e da insuficiéncia
cardiaca crénica’®.

9. A Alfaepoetina (Hemax Eritron®) induz a eritropoiese ao estimular a diviséo e
diferenciagdo de progenitores eritropoiéticos na medula éssea, o que resulta no aumento da
massa globular e, consequentemente, do hematécrito. Esta indicado nos tratamento da: anemia
em pacientes com insuficiéncia renal crdnica dialiticos; anemia em pacientes com cancer que
fazem quimioterapia; anemia em pacientes pediatricos infectados pelo virus HIV; e tratamento
da anemia do prematuro?’.

10. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo 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 € 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® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um histdrico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de
glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisGes mais
assertivas em relacédo ao tratamento do diabetes®®.

11. As agulhas para caneta de aplicacao de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais
para garantir a injecéo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) flextouch,
Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen, Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg
(Entresto®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina®
Prevent), Ivabradina 5mg (lvahart®) e Alfaepoetina 4.000Ul (Hemax Eritron®) possuem
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos
médicos (index: 47249396, 47249400 e 47249394).

16 Bula do medicamento cloridrato de ivabradina (Ivahart®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IVAHART>. Acesso em: 31 mar. 2023.

17 Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax® Eritron) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMAX%20ERITRON>. Acesso em: 31 mar. 2023.

18 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: 31 mar. 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: 31 mar. 2023.
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2. Quanto ao Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), cumpre
informar que tal farmaco ndo estd indicado para diabetes mellitus tipo 1, quadro clinico
imforamdo em documento médico (index: 47249394). Segundo bula, Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo deve ser utilizado em pacientes com diabetes tipo 1.

3. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4, No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacgdes
abaixo:

4.1)Grupo das Insulinas analogas de agdo prolongada, como a Insulina
Degludeca (Tresiba®) pleiteada - Incorporado ao SUS para o tratamento da
Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de
27 de margo de 2019%°. Tal medicamento, de acordo com a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) 2022, deve ser ofertado no ambito do
Componente Especializado das Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo sua
disponibilizacdo de competéncia da Secretaria Estadual de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ). De acordo com o Decreto n® 7646 de 21 de dezembro de 2011,
h& um prazo de 180 dias, a partir da data de publicacdo, para efetivar a oferta no
SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, relativo ao més de
marco de 2023, e ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus),
verificou-se que a Insulina de longa acédo ainda ndo esta sendo fornecida pela
SES/RJ;

4.2) Grupo das insulinas analogas de acéo rapida, como a Asparte (Novorapid®)
pleiteada - Incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo
1 (DM1), sendo sua disponibilizacdo de competéncia da Secretaria
Estadual de Saude 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 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 execucao do
CEAF no ambito do SUS);

4.3) Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) - Incorporado ao
SUS para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecéo
Reduzida, sendo sua disponibilizacdo de competéncia da Secretaria
Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020;

4.4) Alfaepoetina 4000UI (Hemax®) - Disponibilizada pela Secretaria Estadual
de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos

2 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019.
Edicdo: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 31 mar. 2023.
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critérios de inclusdo da Protocolo clinico Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Anemia na Doenca Renal Cronica (Portaria Conjunta
SAS/MS n° 365, de 15 de fevereiro de 2017), 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 execu¢do do CEAF no ambito do
SUS);

4.5) Rosuvastatina calcica 20mg (Rosucor®), Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Acido
acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent), Ivabradina 5mg
(Ivahart®) - Né&o integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de
Janeiro

5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamentos ofertados por esse
Componente.

6. Assim, apara ter acesso a Insulina Asparte (Novorapid®) e Alfaepoetina
4000U1 (Hemax®), recomenda-se ao_médico assistente que verifique se o Autor perfaz os
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) e do PCDT da Anemia na Doenga Renal Cronica. Para ter
acesso ao Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®), recomenda-se ao
médico assistente que verifique se 0 Requerente perfaz os critérios de inclusdo descritos nas
Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao
de Ejecdo Reduzida.

7. Em caso positivo, para ter acesso aos farmacos pela citada via administrativa, o
Autor ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Av.
comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - S&o
Cristovao, Cabo Frio, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

8. Nesse caso, 0 médico_assistente_deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude.

9. No que tange & existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que é
ofertado pelo SUS, conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de
Sdo Pedro da Aldeia, os medicamentos descritos abaixo, Assim, recomenda-se ao_médico
assistente que verifigue as sequintes possibilidades de troca:

10.1) Atenolol 50/100mg ou Carvedilol 3,125/6,25 e 12,5mg frente ao Bisoprolol
12,5mg (Concardio®) prescrito;
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10.2) Acido Acetilsalicilico 100mg frente ao Acido Acetilsalicilico 100mg Enteric
coated (Aspirina® Prevent) prescrito

10. Em caso de negativa, recomenda-se ao médico gue explicite os motivos, de
forma técnica e clinica. Em caso positivo de troca, a Demandante seu representante legal
deverd comparecer a uma unidade basica de salude mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

11. Quanto ao sensor FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para 0 manejo do
quadro clinico do Requerente, 0 mesmo ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato de ndo se
configurar_item essencial no tratamento, pois 0 monitoramento da glicemia pode ser realizado
através da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

12. No que tange a disponibilizacéo, relata-se que o sensor FreeStyle® Libre néo
integra nenhuma lista oficial de itens dispensados pelo SUS (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

13. A respeito da monitorizacdo da glicemia, segundo a Sociedade Brasileira de
Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario que os pacientes realizem
avaliacBes 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
(MGCQ). 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 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?.

14. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marc¢o 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 nio apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacio no referido protocolo®.

15. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avanco, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos.
O metodo apresenta limitagfes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo 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 situagdes como: 1)
durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode
n&o refletir com preciséo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo 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: 31 mar. 2023.

2 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: 31 mar. 2023.
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uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem
as leituras do SMCG?%+%4,

16. A monitorizacdo da glicemia 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: 1ébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

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

18.1. Assim, caso os médicos assistentes optem pela possibilidade de o Autor
utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor
FreeStyle® Libre, sugere-se que o Autor compareca a Unidade Bésica de Satde
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.
18. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude?® foi encontrado o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2, o qual ndo contempla o
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

18.1. Adicionalmente, destaca-se que a alternativa terapéutica sugerida,
padronizada no SUS, para 0 monitoramento glicémico de pacientes portadores
de diabetes mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas), também ndo esta contemplada pelo referido PCDT, mas
encontra-se contemplada para distribuicdo gratuita pelo SUS, na Portaria de
Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme
supramencionado no item “DA LEGISLACAO”.

19. Informa-se que o insumo agulha para caneta de insulina esta indicado ao
manejo do quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 1 em uso de insulina (index:
47249396, 47249400 e 47249394). Contudo, ndo esta padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo, no ambito do SUS no municipio e no estado do Rio de Janeiro.

20. Salienta-se ainda que o sensor FreeStyle® Libre e agulha para caneta de
insulina possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

21. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
agulha para caneta de insulina. Assim, cabe dizer que Novofine® 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 licitacdo destina-se a garantir a

2 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 31 mar. 2023.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 31 mar. 2023.

% 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: 31 mar. 2023.

% 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: 31 mar. 2023.
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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 descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

22. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
a inicial (Index: 47249393, fls. 8 e 9, item “VI”, subitem “e”) referente ao fornecimento de
«...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da comarca de S0 Pedro da Aldeia, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis

MILENA BARCELOS DA SILVA
HELENA TURRINI Farmacéutica

Farmacéutica CRF- RJ 9714
CRF-RJ 12.112 ID. 4391185-4

Matricula: 72.991

VIRGINIA GOMES DA SILVA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
Enfermeira SILVA
COREN/RJ 321.417 Assistente de Coordenagdo
ID. 4.455.176-2 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

4 NatJus i



