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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0609/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 31 de março de 2023. 

 

Processo n° 0800841-83.2023.8.19.0055, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 

Vara da comarca de São Pedro da Aldeia quanto aos medicamentos Insulina Degludeca 

(Tresiba®) flextouch, Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen, Rosuvastatina cálcica 20mg 

(Rosucor®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (GlyxambI®), Sacubitril valsartana 

sódica hidratada 200mg (Entresto®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Ácido acetilsalicílico 

Enteric coated (Aspirina® Prevent), Ivabradina 5mg (Ivahart®) e Alfaepoetina 4.000UI 

(Hemax Eritron®); e aos insumos agulha para caneta de insulina (Novafine®) e sensor 

FreeStyle® Libre. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico, foram considerados os documentos da 

clínica 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 clínica (index: 47249395), emitido em 07 de dezembro de 2022 e em 21 

de outubro de 2022, pelo médico   .  

2.  Em síntese, trata-se de Autor com diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1 há 30 

anos, com neuropatia diabética e retinopatia diabética; insuficiência cardíaca pós infarto e 

insuficiência renal crônica (em tratamento conservador). Já apresentou hipoglicemias graves, 

com risco iminente de morte. Para a correção da glicemia, faz ingesta de carboidratos e com isso 

acaba apresentando hipoglicemias e alta taxa de variabilidade glicêmica, predispondo a 

complicações macro e microvasculares. Pelo fato de apresentar insuficiência 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 

subcutâneo uma vez ao dia; Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen – aplicar de acordo com 

contagem de carboidratos; Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®) – 01 

comprimido de 12 em 12 horas; Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (GlyxambI®) – 01 

comprimido uma vez ao dia; Nebivolol 5mg (Neblock®) - 01 comprimido uma vez ao dia; 

Rosuvastatina cálcica 20mg (Rosucor®) – 01 comprimido uma vez ao dia; Ácido 

acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent) – 01 comprimido após o almoço, 

Ivabradina 5mg (Ivahart®) – 01 comprimido uma vez ao dia e Alfaepoetina 4.000UI (Hemax 

Eritron®) – 01 ampola 2 vezes na semana (subcutânea) e sensor FreeStyle® Libre, fita B 

Ketone e agulha para caneta. 
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II- ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 

estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas 

de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no 

âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo 

Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União 

destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de São Pedro, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (REMUME) São Pedro. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém 

as diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS) visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e 

aperfeiçoar o funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o 

conjunto de ações e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

10.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

11.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu 

artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para diabéticos, 

receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos necessários para o 

tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da 

glicemia capilar. 
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12.  A Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, 

em seu artigo 712º, 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:  

II – INSUMOS: 

f) seringas com agulha acoplada para aplicação de insulina; 

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; 

h) lancetas para punção digital. 

Art. 2º Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usuários do 

SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam 

cadastrados no cartão SUS e/ou no Programa de Hipertensão e Diabetes 

(Hiperdia). 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabete melito (DM) é uma doença endócrino-metabólica de etiologia 

heterogênea, que envolve fatores genéticos, biológicos e ambientais, caracterizada por 

hiperglicemia crônica resultante de defeitos na secreção ou na ação da insulina. Essa doença 

pode evoluir com complicações agudas (hipoglicemia, cetoacidose e síndrome hiperosmolar 

hiperglicêmica não cetótica) e crônicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e 

macrovasculares (doença arterial coronariana, doença arterial periférica e doença 

cerebrovascular)1. 

2.  O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruição das células beta 

pancreáticas, determinando deficiência na secreção de insulina, o que torna essencial o uso 

desse hormônio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e 

macrovasculares e morte. O pico de incidência do DM1 ocorre em crianças e adolescentes, entre 

10 e 14 anos, e, menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto, o diagnóstico em 

pessoas adultas com DM1 também é recorrente1. Os portadores de diabetes melito tipo 1 têm, 

com frequência, episódios de hipoglicemia durante a insulinoterapia.2. 

3.  A Os portadores de diabetes melito tipo 1 apresenta, com frequência, episódios 

de hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos 

contrarreguladores: suprime a secreção de insulina pelas células-beta, estimula a liberação de 

glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do 

hormônio de crescimento. Além disso, observam-se também a liberação de noradrenalina de 

neurônios simpáticos pós-ganglionares e acetilcolina dos pós-ganglionares simpáticos e 

parassimpáticos, além de outros neuropeptídios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser 

classificados em duas categorias: os neurogênicos ou autonômicos (palpitação, tremor, 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da saúde. Secretaria de atenção especializada à saúde. Portaria conjunta nº 17 de 12 de novembro de 2019. 

Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
2 NERY M. Artigo de revisão - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras 

Endrocrinol Metab 2008;52/2. Disponível 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 neuroglicopênicos (sensações estranhas, como calor, formigamentos; 

Irritabilidade, Confusão mental, dentre outros)3. 

4. Neuropatia diabética (ND) constitui um grupo heterogêneo de manifestações 

clínicas ou subclínicas, que acometem o sistema nervoso periférico (SNP) como complicação do 

diabetes mellitus (DM). Pode apresentar-se de diferentes formas clínicas, mecanismos 

fisiopatológicos, instalação e evolução4. 

5.  A retinopatia diabética é uma das complicações microvasculares relacionadas 

ao Diabetes Mellitus5. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum 

tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogênicos, como o Vascular Endothelial 

Growth Factor (VEGF) estão envolvidos na patogênese da retinopatia diabética6. 

6.   Insuficiência cardíaca (IC) é uma síndrome clínica complexa, na qual o 

coração é incapaz de bombear sangue de forma a atender às necessidades metabólicas tissulares, 

ou pode fazê-lo somente com elevadas pressões de enchimento. Tal síndrome pode ser causada 

por alterações estruturais ou funcionais cardíacas e caracteriza-se por sinais e sintomas típicos, 

que resultam da redução no débito cardíaco e/ou das elevadas pressões de enchimento no 

repouso ou no esforço7. 

7.  A doença renal crônica (DRC) consiste em lesão renal e perda progressiva e 

irreversível da função dos rins (glomerular, tubular e endócrina).Em sua fase mais avançada 

(chamada de fase terminal de insuficiência renal crônica - IRC), os rins não conseguem mais 

manter a normalidade do meio interno do paciente 8.  

 

DO PLEITO 

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de ação ultralonga indicada 

para o tratamento do Diabetes mellitus em adultos, adolescentes e crianças acima de 1 ano. Pode 

ser usado em combinação com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de ação 

rápida ou ultrarrápida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado 

isoladamente ou em combinação com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e 

insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em 

combinação com insulina rápida ou ultrarrápida9. 

2.  A Insulina Asparte (Novorapid®) é um análogo da insulina humana, de ação 

rápida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuição da glicose sanguínea da insulina 

                                                 
3 NERY M. Artigo de revisão - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras 

Endrocrinol Metab 2008;52/2. Disponível em: < 

https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso em: 31 mar. 2023.. 
4 NASCIMENTO, O. J. Et al. Diabetic neuropathy. Rev Dor. São Paulo, 2016;17(Suppl 1):S46-51Disponível em: < 

https://www.scielo.br/j/rdor/a/dfMvHLrCg5zrC5J5FjWDKwF/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
5 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes 

Mellitus: Prevenção e Tratamento da Retinopatia. Disponível em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-

prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
6 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogênese e na retinopatia diabética. Arquivos 

Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiência Cardíaca Crônica e Aguda. 2018. 

Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
8JUNIOR, J.E.R. Doença Renal Crônica: Definição, Epidemiologia e Classificação. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 
1), n. 3, 2004. Disponível 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 Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível 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 reabsorção de glicose, ligando-se à receptores 

de insulina nos músculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a produção de glicose 

do fígado. Está indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com 

insulina10. 

3.  A Rosuvastatina cálcica (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima 

importante para a produção do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso contínuo reduz o 

nível de lipídios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como 

auxiliar a dieta quando a resposta à dieta e aos exercícios é inadequada. Está indicada, em 

adultos, para hipercolesterolemia, na redução do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides 

elevados; aumento do HDLc olesterol em pacientes com hipercolesterolemia primária; 

tratamento da hipertrigliceridemia isolada; redução do colesterol total e LDL-C em pacientes 

com hipercolesterolemia familiar homozigótica e retardamento ou redução da progressão da 

aterosclerose11.  

4.  Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A 

associação Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle 

glicêmico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com metformina, 

dieta e exercícios físicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes não elegíveis ao 

tratamento com metformina12. 

5.  Após a administração oral, Sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) 

se dissocia em sacubitril e valsartana. Está indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular 

e hospitalização por insuficiência cardíaca em pacientes adultos com insuficiência cardíaca 

crônica. Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes com fração de ejeção do 

ventrículo esquerdo (FEVE) abaixo do normal13. 

6.  Nebivolol (Neblock) é um bloqueador do receptor beta, competitivo e seletivo. 

Está indicado para tratamento da: hipertensão arterial (hipertensão em todos os estágios);  

insuficiência cardíaca, em associação com as terapêuticas padronizadas em pacientes idosos 

com idade ≥ 70 anos e com fração de ejeção ≤ 35%14.  

7.  Ácido acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent) é indicada para 

adultos para as seguintes situações, com base nas suas propriedades inibidoras da agregação 

plaquetária: reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do 

miocárdio e o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do 

miocárdio; reduzir o risco de ataques isquêmicos transitórios (AIT) e acidente vascular cerebral 

em pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris 

estável e instável. Também é indicado para a prevenção secundária de acidente vascular 

cerebral; para prevenção do tromboembolismo após cirurgia vascular ou intervenções; para a 

profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar após imobilização prolongada15. 

                                                 
10 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpenl®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
11 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 31 mar. 2023. 
12 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda.. 

Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em: 31 
mar. 2023. 
13 Bula do medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suíça. Disponível 

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 31 mar. 2023. 
14 Bula do medicamento cloridrato de nebivolol (Neblock) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponpivel em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NEBLOCK>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
15 Bula do medicamento Ácido acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
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8.  A Ivabradina (Ivahart®) é um puro agente redutor da frequência cardíaca, 

agindo através da inibição seletiva e específica da corrente marca-passo If que controla a 

despolarização diastólica espontânea no nódulo sinusal e regula a frequência cardíaca  Está 

indicado para rratamento sintomático da angina pectoris crônica estável e da insuficiência 

cardíaca crônica16. 

9.  A Alfaepoetina (Hemax Eritron®) induz a eritropoiese ao estimular a divisão e 

diferenciação de progenitores eritropoiéticos na medula óssea, o que resulta no aumento da 

massa globular e, consequentemente, do hematócrito. Está indicado nos tratamento da: anemia 

em pacientes com insuficiência renal crônica dialíticos; anemia em pacientes com câncer que 

fazem quimioterapia; anemia em pacientes pediátricos infectados pelo vírus HIV; e tratamento 

da anemia do prematuro17. 

10.  O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionária de monitoramento de 

glicose para as pessoas com diabetes, sendo a única solução do mercado que livra o paciente da 

rotina diária 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 braço. Este sensor capta os níveis de glicose no sangue por meio de 

um microfilamento (0,4 milímetro de largura por 5 milímetros de comprimento) que, sob a pele 

e em contato com o líquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente 

sanguínea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das 

características do Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor 

traz uma leitura de glicose atual, um histórico das últimas 8 horas e a tendência do nível de 

glicose. Estes dados permitem que indivíduo e os profissionais de saúde tomem decisões mais 

assertivas em relação ao tratamento do diabetes18. 

11.  As agulhas para caneta de aplicação de insulina são utilizadas acopladas à 

caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta 

permanente ou caneta aplicadora descartável. Para as canetas de insulina, as agulhas disponíveis 

são com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilização de agulha com 

comprimento adequado e realização da técnica correta de aplicação, são fatores fundamentais 

para garantir a injeção de insulina no subcutâneo sem perdas e com desconforto mínimo19. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) flextouch, 

Insulina Asparte (Novorapid®) flex pen, Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg 

(Entresto®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Ácido acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® 

Prevent), Ivabradina 5mg (Ivahart®) e Alfaepoetina 4.000UI (Hemax Eritron®) possuem 

indicação para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme documentos 

médicos (index: 47249396, 47249400 e 47249394). 

 

                                                 
16 Bula do medicamento cloridrato de ivabradina (Ivahart®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=IVAHART>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
17 Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax® Eritron) por Biosintética Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMAX%20ERITRON>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
18 Abbott. Disponível 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. 
19 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível 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 fármaco não está indicado para diabetes mellitus tipo 1, quadro clinico 

imforamdo em documento médico (index: 47249394). Segundo bula, Empagliflozina 25mg + 

Linagliptina 5mg (Glyxambi®) não deve ser utilizado em pacientes com diabetes tipo 1. 

3.  Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

4.  No que tange à disponibilização pelo SUS, seguem as informações 
abaixo: 

4.1)Grupo das Insulinas análogas de ação prolongada, como a Insulina 

Degludeca (Tresiba®)  pleiteada - Incorporado ao SUS para o tratamento da 

Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), conforme disposto na Portaria SCTIE nº 19 de 

27 de março de 201920. Tal medicamento, de acordo com a Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais (RENAME) 2022, deve ser ofertado no âmbito do 

Componente Especializado das Assistência Farmacêutica (CEAF), sendo sua 

disponibilização de competência da Secretaria Estadual de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ). De acordo com o Decreto nº 7646 de 21 de dezembro de 2011, 

há um prazo de 180 dias, a partir da data de publicação, 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 mês de 

março de 2023, e ao Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica (Hórus), 

verificou-se que a Insulina de longa ação ainda não está sendo fornecida pela 

SES/RJ; 

4.2) Grupo das insulinas análogas de ação rápida, como a Asparte (Novorapid®) 

pleiteada - Incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 

1 (DM1), sendo sua disponibilização de competência da Secretaria 

Estadual de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se 

enquadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da DM1 (Portaria nº 17 de 12 de novembro de 2019), 

bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação nº2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execução do 

CEAF no âmbito do SUS); 

4.3) Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®) - Incorporado ao 

SUS para o tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção 

Reduzida, sendo sua disponibilização de competência da Secretaria 

Estadual de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que 

perfaçam os critérios de inclusão descritos nas Diretrizes Brasileiras para 

Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção 

Reduzida, conforme Portaria conjunta nº 17, de 18 de novembro de 2020; 

4.4) Alfaepoetina 4000UI (Hemax®) -  Disponibilizada pela Secretaria Estadual 

de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ, através do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos 

                                                 
20 BRASIL. Ministério da Saúde/Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. 

Edição: 61 | Seção: 1 | Página: 99. Disponível em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
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critérios de inclusão da Protocolo clínico Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Anemia na Doença Renal Crônica (Portaria Conjunta 

SAS/MS nº 365, de 15 de fevereiro de 2017), bem como atendam ao disposto 

na Portaria de Consolidação nº2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 

(estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do 

SUS); 

4.5)  Rosuvastatina cálcica 20mg (Rosucor®), Empagliflozina 25mg + 

Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Nebivolol 5mg (Neblock®), Ácido 

acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent), Ivabradina 5mg 

(Ivahart®) - Não integram nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do 

SUS, no âmbito do município de São Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de 

Janeiro  

5.  Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica 

(Hórus), verificou-se que o Autor não está cadastrado no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamentos ofertados por esse 

Componente. 

6.  Assim, apara ter acesso a Insulina Asparte (Novorapid®) e Alfaepoetina 

4000UI (Hemax®), recomenda-se ao médico assistente que verifique se o Autor perfaz os 

critérios de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) e do PCDT da Anemia na Doença Renal Crônica. Para ter 

acesso ao Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®), recomenda-se ao 

médico assistente que verifique se o Requerente perfaz os critérios de inclusão descritos nas 

Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração 

de Ejeção Reduzida. 

7.   Em caso positivo, para ter acesso aos fármacos pela citada via administrativa, o 

Autor ou seu representante legal deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se à Av. 

comparecendo ao Posto de Assistência Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - São 

Cristóvão, Cabo Frio, portando: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de 

Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de 

Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, 

Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida a menos de 60 dias. 

8.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde. 

9.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos, cabe informar que é 

ofertado pelo SUS, conforme Relação Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de 

São Pedro da Aldeia, os medicamentos descritos abaixo, Assim, recomenda-se ao médico 

assistente que verifique as seguintes 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) Ácido Acetilsalicílico 100mg frente ao Ácido Acetilsalicílico 100mg Enteric 

coated (Aspirina® Prevent) prescrito 

10.  Em caso de negativa, recomenda-se ao médico que explicite os motivos, de 

forma técnica e clínica. Em caso positivo de troca, a Demandante seu representante legal 

deverá comparecer a uma unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, portando 

receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilização. 

11.  Quanto ao sensor FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para o manejo do 

quadro clínico do Requerente, o mesmo não é imprescindível. Isto decorre do fato de não se 

configurar item essencial no tratamento, pois o monitoramento da glicemia pode ser realizado 

através da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

12.  No que tange à disponibilização, relata-se que o sensor FreeStyle® Libre não 

integra nenhuma lista oficial de itens dispensados pelo SUS (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

13.  A respeito da monitorização da glicemia, segundo a Sociedade Brasileira de 

Diabetes, para atingir o bom controle glicêmico é necessário que os pacientes realizem 

avaliações periódicas dos seus níveis glicêmicos. O automonitoramento do controle glicêmico 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 monitorização contínua 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 providências a 

serem tomadas quando os níveis de controle metabólico forem constantemente insatisfatórios. O 

monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisões no 

manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento contínuo21. 

14.  De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 11 de março de 2019, 

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da DM tipo 1, informa-se que mais 

recentemente, também foi lançado o método de monitorização Free Style® Libre. Esse método 

foi avaliado em somente um ensaio clínico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem 

controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episódios de hipoglicemia. As evidências 

sobre esses métodos até o momento não apresentaram evidências de benefício inequívoco para a 

recomendação no referido protocolo22. 

15.  Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avanço, mas ainda é uma 

tecnologia em evolução, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos próximos anos. 

O método apresenta limitações, como o atraso de 10 a 15 minutos em relação às GCs; ademais, 

pode subestimar hipoglicemias, tem incidência de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda 

não acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados 

obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso não exclui a aferição da glicemia 

capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situações como: 1) 

durante períodos de rápida alteração nos níveis da glicose (a glicose do fluído intersticial pode 

não refletir com precisão o nível da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou 

                                                 
21 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da 

Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível 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. 
22 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta nº 17, de 11 de março de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
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uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas não corresponderem 

as leituras do SMCG23,24. 

16.  A monitorização da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue 

que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sítios de coletas que 

configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: lóbulo de orelha, 

antebraço e panturrilha25. 

17.  Considerando o exposto, informa-se que o teste de referência preconizado pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) está coberto pelo SUS para 

o quadro clínico do Autor e que o equipamento glicosímetro capilar e os insumos tiras reagentes 

e lancetas estão padronizados para distribuição gratuita, no âmbito do SUS, objetivando o 

controle glicêmico 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 (glicosímetro 

capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor 

FreeStyle® Libre, sugere-se que o Autor compareça à Unidade Básica de Saúde 

mais próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

dispensação. 

18.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde26 foi encontrado o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2, o qual não contempla o 

glicosímetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado. 

18.1. Adicionalmente, destaca-se que a alternativa terapêutica sugerida, 

padronizada no SUS, para o monitoramento glicêmico de pacientes portadores 

de diabetes mellitus dependentes de insulina (glicosímetro capilar, tiras 

reagentes e lancetas), também não está contemplada pelo referido PCDT, mas 

encontra-se contemplada para distribuição gratuita pelo SUS, na Portaria de 

Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme 

supramencionado no item “DA LEGISLAÇÃO”. 

19.  Informa-se que o insumo agulha para caneta de insulina está indicado ao 

manejo do quadro clínico do Autor - diabetes mellitus tipo 1 em uso de insulina (index: 

47249396, 47249400 e 47249394). Contudo, não está padronizado em nenhuma lista para 

dispensação, no âmbito do SUS no município 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 Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

21.  Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro outros tipos de 

agulha para caneta de insulina. Assim, cabe dizer que Novofine® corresponde à marca e, 

segundo a Lei Federal nº 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de 

licitação e contratos da Administração Pública, a licitação destina-se a garantir a 

                                                 
23 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso: 31 mar. 2023. 
24 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível 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. 
25 Avaliação da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos – Valores resultantes e preferência dos pacientes. 

Disponível: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>.  Acesso: 31 mar. 2023. 
26 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: 
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 31 mar. 2023. 

http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf
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observância do princípio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais 

vantajosa para a Administração. Sendo assim, os processos licitatórios de compras são 

feitos, em regra, pela descrição do insumo, e não pela marca comercial, permitindo 

ampla concorrência. 

22.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

à inicial (Index: 47249393, fls. 8 e 9, item “VI”, subitem “e”) referente ao fornecimento de 

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode 

implicar em risco à saúde. 

 

                          É o parecer. 

À 2ª Vara da comarca de São Pedro da Aldeia, para conhecer e tomar as 

providências que entender cabíveis  
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