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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1389/2023

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2023.

Processo n° 0800556-81.2023.8.19.0058,
ajuizado por] |
representado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®), ao sensor FreeStyle® Libre
— 2 sensores a0 més, a composto lacteo (Milnutri®), aos insumos fitas teste On Call® Plus —
100 fitas a0 més e agulhas 4mm para as canetas de aplica¢éo de insulina — 60 ao més.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos padrdo para pleito judicial de medicamentos
em atendimento a Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 44952024 - P4gs. 1
a 3), emitido em 31 de janeiro de 2023, pela médical |

Je (Num. 60673902 - P4gs. 1 a 3), emitido em 16 de maio de 2023,
pela médica| | pertencente ao
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira IPPMG - UFRJ, o Autor, 02 anos de
idade, data de nascimento 16/06/2021, apresenta diabetes mellitus tipo 1 e apresentou
cetoacidose diabética. Ndo se adaptou as insulinas NPH e Regular devido quantidade de
aplicagBes prévias e oscilacdo_importante. Relatado que as insulinas prescritas cursam com
menor variabilidade glicémica e com isso menor risco de hipoglicemias graves que, nesta faixa
etaria, podem causar sequelas neuroldgicas. E que ha urgéncia na obtencdo dos medicamentos,
pois 0 Autor necessita fazer uso diario de insulina. Informado ainda que sua auséncia cursa
com cetoacidose diabética, uma complicacdo aguda grave com risco de edema cerebral,
podendo levar ao 6bito. Consta a prescrigao:

Insulina Degludeca (Tresiba®) — 4 unidades/dia, 120 unidades mensais;
Insulina Lispro (Humalog®) — 2,5 a 12,5unidades/dia, 75 375 unidades mensais;
FreeStyle® Libre — sensor, 2 sensores/més;

Milnutri®~ 200mL 1 vez dia, 2 latas/més;

Fitas teste On Call® Plus — 3vezes/dia, 100 por més;

Agulha para caneta 4mm — 60 mensais, 02 caixas por més;

11- ANALISE
DA LEGISLACAO
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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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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 ambito 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 Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro
de 2021.

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 educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a monitoragdo
da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
1°, 0 elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. De acordo com a Resolucdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutricdo enteral designa todo e
qualquer "alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e
elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentac¢éo oral em pacientes desnutridos
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ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencado dos tecidos, 6rgéos ou sistemas".

12. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

14, 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 Satde os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a monitoragédo
da glicemia capilar.

15. 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 aplicagédo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 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 Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteraces nos
metabolismos lipidico e proteico sdo 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 classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (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®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023.
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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 auto anticorpos
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 cetoacidose diabética é uma complicagdo aguda grave e potencialmente
letal. No Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, ela pode ser a prima-manifestacdo da doenca ou
resultar do aumento das necessidades de insulina por causa de infecg¢Ges, traumas, infartos e
cirurgias. J4 no DM do tipo 2, pode ocorrer sob condigdes graves como a septicemia. Na
auséncia de insulina, o organismo fica impossibilitado de utilizar a glicose como fonte de
energia, sendo que as células empregam outras vias para manter seu funcionamento. Uma das
alternativas encontradas € utilizar os estoques de gordura para obter energia, determinando o
acimulo de corpos cetbnicos, que determinam a acidose metabdlica, extremamente
desfavoravel para o organismo, com consequéncias danosas e potencialmente fatais. Um
manejo correto que percorre o diagnostico precoce e terapéutica eficiente é imprescindivel
para a sobrevivéncia do paciente®.

4. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), altera¢cdes hormonais da
puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento
alimentar, ou a complicacdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica
e apneia do sono, usam de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras
causas*.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agdo ultra-longa.

Liga-se especificamente ao receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos
farmacoldgicos da insulina humana. E indicada para o tratamento do diabetes mellitus em
adultos, adolescentes e criancas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinacdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida. Em

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Salide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 07 jul.
2023.

3 JACOB et al. Cetoacidose Diabética: Uma Revisdo De Literatura. Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research —
BJSCR. Vol.6,n.2,pp.50-53 (Mar — Mai 2014). Disponivel em:
<http://www.mastereditora.com.br/periodico/20140331_211933.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023.

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 07 jul. 2023.
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pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinacdo com
insulina rapida ou ultrarrapida®.

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

3. 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 é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor
na parte traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio
de um microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a
pele e em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na
corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida.
Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel
de glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decis6es
mais assertivas em relacéo ao tratamento do diabetes’.

4, De acordo com o fabricante Danone, Milnutri® trata-se linha de composto
lacteo (Milnutri® Premium, Milnutri® Profutura, Milnutri® Complete, Milnutri® soja e
Milnutri® vitaminas). Isenta de adicdo de aglcares (sacarose e frutose) e gliten. Contém
lactose. Indicacdo: pré-escolares (de 3 a 5 anos)®.

5. As tiras (fitas) 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 parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

6. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina séo 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 s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacéo de
agulha com comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores
fundamentais para garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto
minimo®°.

% Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>.
Acesso em: 07 jul. 2023.

® Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog >. Acesso em: 07 jul.. 2023.

7 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: 07 jul. 2023.

8Danone — Linha Milnutri. Disponivel em:<https://www.milnutri.com.br/produtos>. Acesso em: 07 jul. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da
Saude, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023.

10 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: 07 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o sensor FreeStyle® Libre, os insumos fitas teste On Call®
Plus e agulhas 4mm para as canetas de aplicacdo de insulina estdo indicados no tratamento
da doenca apresentada pelo Autor, conforme documentos médicos (Num. 44952024 - Pags. 1
a 3) e (Num. 60673902 - P4gs. 1 a 3).

2. No que tange a disponibilizac&o, ressalta-se que:

2.1 sensor FreeStyle® Libre e agulhas para caneta de aplicacdo de insulina ndo estéo
padronizados em nenhuma lista oficial de aparelho/insumos para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

2.2 fitas teste para glicemia capilar estdo padronizadas para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de
insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a
representante do Autor deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo
convencional) estd coberto pelo SUS através da utilizacdo do equipamento glicosimetro
capilar e dos insumos tiras reagentes e lancetas (avulsas) que estdo padronizados para
distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

3. Em consulta ao sitio eletronico da CONITEC! (Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS) ndo foi encontrado nenhum posicionamento sobre
recomendacdo de possivel incorporacgéo dos FreeStyle® Libre (leitor e sensor).

4, Quanto ao glicosimetro intersticial (aparelho FreeStyle® Libre) e seu sensor
FreeStyle® Libre, cumpre contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por
glicemias capilares de jejum, pés-prandial e pela HbA1c. As glicemias capilares séo utilizadas
para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam 0s momentos no decorrer
do dia em que ocorre falta ou excesso de sua a¢cdo. A HbAlc € utilizada para avaliar o controle
glicémico em médio e longo prazo, refletindo os ultimos trés meses de controle glicémico.
Uma vez que fazer maior nimero de testes glicémicos associado ao ajuste adequado da
terapéutica conforme seus resultados se associa a melhor controle metab6lico em pacientes
com DM 1 e menor nimero de hipoglicemias, esta € uma medida que deve ser buscada durante
todo o acompanhamento do paciente?.

5. 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 (MGC). Os resultados
dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os
pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas
quando os niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O

11 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT). Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 07 jul. 2023.

2 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: 07 jul. 2023.
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monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisées
no _manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento
continuo®.

6. De acordo com a Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro 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 FreeStyle® 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 o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocolo.

7. 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 o0 seu uso ndo exclui a
afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situacdes como: 1) durante periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a
glicose do fluido intersticial pode néo refletir com preciséo 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*14,

8. Portanto, cabe ressaltar que o sensor do aparelho/glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre) apesar de estar indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo
¢ imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu
tratamento, pois pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

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

9.1. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizar somente 0s
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e
lancetas) alternativamente ao pleito sensor FreeStyle® Libre.

9.2. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a representante
legal do Autor compareca a Unidade Bésica de Salide mais préxima de sua residéncia, munida
de receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

13 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 07 jul. 2023.

14 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 07 jul. 2023.
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10. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde*® ha Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

11. Cabe adicionar que os medicamentos e aparelho/insumos aqui pleiteados
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

12. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fitas
teste para glicemia capilar. Portanto, cabe dizer que On Call® Plus corresponde a marca e,
segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacéo 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 Administragao.
Sendo assim, os processos licitatorios de compras sédo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

13. Acerca da prescricdo dietoterapica (Num. 44952024 - Pags. 1 a 3) de
composto lacteo da linha Milnutri®, informa-se que as recomendacdes feitas pelo Ministério
da Salide'® para a alimentacéo saudavel compreendem a ingestéo diaria de alimentos variados,
dentre os quais até trés porcdes de leite (fluido ou em pé reconstituido)/derivados, os quais
fornecem elementos necessarios ao organismo humano para Sseu crescimento,
desenvolvimento e manutenc¢do, independente de haver ou ndo alguma condicao patologica
associada.

14. Salienta-se que, como a ingestdo de composto lacteo ndo esta relacionada ao
tratamento do quadro clinico que acomete 0 autor (Num. 44952024 - Pags. 1 a 3 — diabetes
mellitus tipo 1), mas sim a uma alimentacdo saudavel, sugere-se encaminhamento dessa
demanda as Secretarias Estadual e Municipal de Assisténcia Social, uma vez que 0 seu
atendimento esta entre o escopo das mesmas.

15. Adicionalmente, ndo foi estabelecida em documentos médicos acostados
(Num. 44952024 - P4gs. 1 a 3) qual marca de composto lacteo da linha pleiteada (Milnutri®)
deve ser utilizada pelo autor. Bem como néo foi informada a justificativa de uso de composto
lacteo no plano terapéutico do mesmo.

16. Cabe informar que segundo o fabricante®, a linha Milnutri® é indicada para
criangas em idade pré-escolar (de 3 a 5 anos de idade), situacdo incompativel com a idade atual
do autor (2 anos de idade, de acordo com certiddo de nascimento - Num, 44952025 — pag 2).

17. Diante do exposto, para inferéncias seguras acerca da pertinéncia do uso do
produto nutricional industrializado prescrito para autor, bem como da quantidade necessaria,
sugere-se a emissao de um novo documento meédico e/ou nutricional que esclareca o0s
questionamentos supramencionados.

18. Ressalta-se que Milnutri® trata-se linha de marcas de compostos lacteos, e
segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas de licitacdo e
contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo.
Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢cdo do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo a ampla concorréncia.

5 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: 07 jul. 2023.
16 BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagio saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da saide na atengdo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde,
Departamento de Atengdo Bésica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

19. Em relagdo aos medicamentos pleiteados, informa-se que a Insulina Insulina
Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®) estdo indicadas ao tratamento do
quadro clinico do Autor.

20. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

O anélogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na
Portaria SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019''. Os critérios para o uso do medicamento estédo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1,
disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. Entretanto,
conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 06/2023, a Insulina de agdo prolongada ainda
ndo _integra nenhuma relacdo oficial de dispensacdo de medicamentos no ambito do
Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida - Lispro, Asparte e Glulisina - 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®. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida
por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

21. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que o0 Demandante ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina andloga de
acdo rapida ofertada pelo SUS.

22. Assim, para ter acesso a insulina analoga de acdo rapida Lispro, o
representante legal deverd comparecer ao Posto de Assisténcia Médica situado na Rua
Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristovao, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando os
documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricao do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de
90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo 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.

7 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna publica a decisao de incorporar insulina analoga de
aco prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no mbito do Sistema Unico de Salide - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 07jul.. 2023.

8 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: 07 jul. 2023.
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23. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no &mbito da Atencédo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca.

24, Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 44952024 - P4gs. 1 a 3
e Num. 60673902 - Pags. 1 a 3) foi relatado que 0 Requerente ndo se adaptou as insulinas NPH
e Regular devido quantidade de aplicagdes prévias e oscilagio_ importante). Portanto, entende-
se que a insulina NPH ndo configura uma alternativa terapéutica para o caso do Autor.

25. As insulinas pleiteadas possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
26. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

44952023 - Pags. 9 e 10, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora... ” vale ressaltar
gue nédo 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 tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Fisioterapeuta Nutricionista
CREFITO2/104506-F CRN4 113100115
Matr.: 74690 ID: 5076678-3

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
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FLAVIO AFONSO BADARO
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