=En= TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- -_—

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6712/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5002395-21.2025.4.03.6130
1.3. Data da Resposta: 25/08/2025
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 05/09/1956

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: CID E11 — Diabetes Mellitus tipo 2.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) L. ) ) Disponivel - ; L. - ) A Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA no SUS? Opcgoes disponiveis no SUS / Informagdes de Financiamento ou Similar?
SEMAGLUTIDA 1,34mg/ml - Glibenclamida, Gliclazida, Metformina, Insulina Humana NPH, -
- 01MG/SEMANA SEMEGLUTIDS 11260008600 NG Insulina Humana Regular, Insulinas Analogas HiG
Medicamento Marc:f Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo
Comercial Anual*
NOVO NORDISK FARMACEUTICA 1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 1,5
SEMAGLUTIDA 1,34mg/ml OZEMPIC DO BRASIL LTDA ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 0,25MG E 0,5 MG) RS 623,42 | 01IMG/SEM | RS 7.481,04
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 7.481,04
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula n2.60 do STF.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia agosto/2025.
4.3. Tipo de Tecnologia: PRODUTO Sensor FreeStyle Libre®

4.4. Recomendagdes da CONITEC: NAO RECOMENDADO

Ozempic — Semaglutida: A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporagao, ao SUS, da semaglutida para o tratamento para o
tratamento da obesidade graus Il e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida. Esse
tema foi discutido durante a 1402 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7, 8 e 9 de maio de 2025. Na ocasido, o Comité
de Medicamentos considerou o elevado custo do beneficio extra obtido com o uso do medicamento, os altos custos financeiros para
o sistema de saude e a incerteza acerca do tempo de uso da semaglutida.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 47, durante 20 dias, no periodo de 9/6/2025 a 30/6/2025, para receber contribuicdes
da sociedade (opiniGes, sugestdes e criticas) sobre o tema.
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Sensor FreeStyle Libre 2®: NAO RECOMENDADO

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1362 Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de
dezembro de 2024, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporac¢do do sistema de monitorizagdo continua da glicose
por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.

Na avaliagdo foi mencionado que a monitorizagao de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma demanda desassistida, sendo oferecida
pelo SUS na forma de medigdo por fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos
foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a delibera¢do os
membros do plendrio também apontaram a inseguranga sobre a incorporagao do produto para idades especificas e seu alto custo
para o SUS, visto que a doenca tem altissima prevaléncia no Brasil. Além disso, os descontos apresentados pela empresa foram muito
baixos, levando em consideracdo os niumeros de pacientes utilizados na proposta da demandante e os precos ja praticados no
mercado atualmente. O Comité considerou a necessidade de explorar outros dispositivos ja registrados no pais — que nao foram
objeto dessa andlise — e os desafios em relacdo a logistica e acesso, também foram pontos levantados pelos membros. Foi assinado
o Registro de Deliberagdo n2 953/2024.

Decisdo: ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sistema de monitorizacdo continua da glicose por
escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2, publicada no Diario Oficial da Unido numero 23, secdo
1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025.
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5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre o Diabetes Mellitus Tipo 2:

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é uma desordem metabdlica crbénica caracterizada
por hiperglicemia persistente. A etiologia da doenca é complexa e multifatorial e envolve
um conjunto de alteragdes metabolicas em que ocorrem perda progressiva da capacidade
de secretar insulina, resisténcia insulinica ou ambos.

O DM2 é uma doenga insidiosa e seus sintomas mais comuns podem incluir micgdo
excessiva, sede, fome constante, perda de peso, altera¢des na visao e fadiga, porém de
forma menos acentuada do que no diabetes mellitus tipo 1. Por isso, a doenca pode
permanecer sem diagndstico por um longo periodo até que complicagdes mais graves
ocorram. As complica¢gdes do diabetes incluem distirbios macro e microvasculares que
levam ao desenvolvimento de morbidades como retinopatia, nefropatia, neuropatia,
doenga coronariana, doenga cerebrovascular e doenga arterial periférica.

As complicagdes cronicas do DM2 s3o responsdveis pela alta morbimortalidade da
condicdo e pela perda da qualidade de vida dos pacientes. Estima-se que apds 15 anos de
doenca até 2% dos individuos acometidos estardo cegos e 10% terdo deficiéncia visual
grave. No mesmo periodo de doencga, 30 a 45% terao algum grau de retinopatia, 10 a 20%,
de nefropatia, 20 a 35%, de neuropatia e 10 a 25% terdao desenvolvido doenga
cardiovascular, o que representa um importante impacto em salude especialmente diante
da crescente prevaléncia da DM2.

Em 2021, existiam 529 milhdes de pessoas vivendo com diabetes no mundo o que
corresponde a uma prevaléncia de 6,1%, sendo a DM2 responsavel por cerca de 96% de
todos os casos de diabetes. Entre 1990 e 2021, a prevaléncia de diabetes ajustada por idade
aumentou 90,5% no mundo, variando de 3,2 a 6,1%. Estima-se que até o ano 2050 a
prevaléncia da diabetes aumente cerca de 60%, sendo este aumento causado pelo
aumento do numero de casos de DM2 que podera afetar até 1,27 bilhGes de pessoas
naquele ano.

No Brasil, a prevaléncia de DM2 é de 5,8%, sendo similar a estimativa mundial. Estima-
se que 12 milhGes de brasileiros vivam com DM2 e que 304,5 casos novos da doenca
ocorram a cada 100.000 habitantes anualmente mortalidade associada a doenga é
expressiva, tendo sido registrados 75.438 dbitos por DM2 no Brasil em 2021.

Devido a sua natureza cronica e da gravidade das complicagdes, o DM 2 é um
importante problema saude publica com impacto financeiro importante para pacientes e
suas familias e para os sistemas de saude. A carga econdmica referente ao diabetes no
Brasil em 2016 foi estimada em USS 2,15 bilhdes, sendo que USS 1,52 bilhdo estavam
relacionados a custos indiretos relacionados a mortes prematuras, absenteismo e
aposentadoria precoce.
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Os custos diretos relacionados ao diabetes no Brasil em 2016 foram estimados em USS
633 milhdes, incluindo gastos publicos e privados, sendo que destes, US$189,8 referem-se
apenas a hospitaliza¢gdes no SUS.

Tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 2:
O tratamento do diabetes mellitus tipo 2 é estabelecido pelo Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Diabetes Mellitus tipo 2 do Ministério da Saude sendo seu
objetivo principal melhorar a qualidade de vida e prevenir complicagdes da doenga. A
abordagem terapéutica recomendada inclui tratamento ndao medicamentoso, como
mudanca de estilo de vida, educacdo em saude, cuidados psicossociais e autocuidado de
DM2 e tratamento medicamentoso.

O tratamento farmacoldgico é recomendado para pacientes que ndao respondem a
abordagem ndo medicamentosa apds trés meses. A metformina em monoterapia é o
farmaco de primeira escolha, podendo ser associada a outros antidiabéticos orais como a
glibenclamida e gliclazida para obter o controle adequado da glicemia.

Para os pacientes que nao atingem o controle glicEmico com os antidiabéticos orais, a
insulina passa a ser necessaria. De acordo com o PCDT de diabetes tipo 2, a insulinoterapia
¢ indicada para pacientes com glicemia de jejum >300mg/dl devendo ser iniciada com
insulina basal (insulinas de a¢do prolongada) associada ao ndo ao hipoglicemiante oral com
o objetivo manter niveis constantes de insulina circulantes em 24 h. Atualmente, a insulina
basal disponivel no SUS para pacientes com DM2 é a insulina humana de ag¢do lenta NPH
(Neutral Protamine Hagedorn).

A dose recomendada de insulina NPH sdo 10 Ul ou 0,1 a 0,2 Ul/kg a noite, devendo a
glicemia ser aferida em jejum pela manh3. Se esta estiver acima de 130 mg/dl, a dose de
insulina NPH pode ser aumentada em 2 Ul a cada trés dias, até que a meta terapéutica
estabelecida seja atingida (hemoglobina glicada < 7,0% em adultos e entre 7,5% e 8% em
idosos). Caso a glicemia aferida em jejum pela manh3 seja inferior a 70 mg/dl, deve-se
reduzir 4 Ul (ou 10 a 20%) da dose didria de insulina. A dose total de insulina varia entre
0,5 e 1,5 Ul/kg/dia e sera influenciada pela resisténcia a insulina e obesidade. Em pacientes
gue nao atingem a meta terapéutica, a dose da insulina NPH pode ser dividida em duas
tomadas sendo 2/3 da dose administrados pela manha e 1/3 a noite.

Na persisténcia da falha no controle glicémico, o PCDT de diabetes tipo 2 prevé o uso
de insulina de acdo rdpida (regular) que deve ser administrada antes das refei¢des, para
controle da hiperglicemia pds-prandial. A insulina humana regular pode ser utilizada
iniciando-se com uma dose 4 Ul (ou 10% da dose da insulina NPH) que podem ser
aumentadas em 1 Ul a 2 Ul a cada trés dias conforme glicemia pds-prandial.

De acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) (2024), o
objetivo do tratamento do diabetes é alcangar niveis glicémicos o mais proximo possivel da
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normogl

icemia. Para contribuir com o alcance desta meta, além do uso de medicamentos,

deve ocorrer a implementagado de medidas ndao farmacoldgicas.

As medidas ndo farmacoldgicas incluem modificagdes da dieta alimentar e atividade

fisica, constituindo, portanto, mudancas do estilo de vida. Segundo a SBD, a mudanca de
estilo de vida pode reduzir a incidéncia de diabetes tipo 2 em 58% em trés anos e em 34%

ao longo de 10 anos.

O tratamento farmacoldégico é dividido em 4 etapas:

12 etapa: uso de antidiabéticos orais em monoterapia (metformina na dose
maxima, 2.550 mg);

22 etapa: associacdo de dois antidiabéticos (mecanismos de acdo diferentes),
como por exemplo (conforme opg¢des disponiveis no SUS): metformina +
glibenclamida ou metformina + gliclazida;

32 etapa: adicdo de terceiro antidiabético oral ou iniciar insulina basal, como a
Insulina Humana NPH (disponivel no SUS);

42 etapa: insuliniza¢do plena (Insulina Humana NPH e Insulina Humana Regular).

As metas individualizadas para o tratamento do diabetes sdo:

Adultos com DM1 ou DM2: HbAlc < 7,0% para prevenir complicacbes, evitando
hipoglicemias graves;

Idosos: Sauddveis: HbAlc < 7,5% / Comprometimento funcional leve/moderado:
HbAlc < 8,0% / Muito comprometidos (frdgeis): Priorizar conforto, evitando
sintomas de hiper/hipoglicemia;

Criancas e adolescentes com DM1: HbAlc < 7,0% para a maioria / HbAlc < 7,5%
em situacdes de maior risco de hipoglicemia.

Sobre a Semaglutida:

Classificacdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)

Medicamentos usados no diabetes.

Indicacdes
O medicamento semaglutida é indicado para o tratamento de adultos com diabetes

mellitus

tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em

monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou

contrain

dicagOes; e em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes.

O medicamento ainda estd indicado para:

Adultos: como um adjuvante a uma dieta hipocaldrica e aumento da atividade fisica

para controle de peso, incluindo perda e manutenc3o de peso, em individuos com indice

de Massa Corporal (IMC) inicial de:
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=  >30kg/m2 (obesidade), ou
= > 27 kg/m2 a < 30 kg/m2 (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso por exemplo, disglicemia (pré-diabetes ou
diabetes mellitus tipo 2), hipertensao, dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou
doenca cardiovascular.
Adolescentes (2 12 anos): como um adjuvante a uma dieta hipocalérica e aumento da
atividade fisica para controle de peso em adolescentes com idade > 12 anos com:
= QObesidade, e
= Peso corporal acima de 60 kg.
O tratamento com semaglutida pode ser descontinuado e reavaliado caso o
adolescente ndo tenha reduzido o IMC em pelo menos 5% apds 12 semanas na dose de 2,4
mg ou na dose maxima tolerada.

InformacGes sobre o medicamento

A Semaglutida é um peptideo semelhante a glucagon, uma incretina que promove a
estimulagao de secreg¢do de insulina, por conseguinte, abaixa o nivel de glicemia no sangue
e aumenta a saciedade, estimulando algumas areas do cérebro. Também diminui o
esvaziamento gastrico, por conseguinte inibe novas ingestas. Em recentes pesquisas, tem
demonstrado eficacia para diminuir o peso dos pacientes com sobrepeso e obesidade.
Estes estudos foram conduzidos por 68 semanas, mantendo os pacientes recebendo a
medicacdo uma vez/semana. A perda de peso ocorreu até 15% do peso dos pacientes.

O medicamento semaglutida ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS. Também nao se encontra na lista de medicamentos padronizados do
Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF):

= Glibenclamida (CBAF)

=  Gliclazida (CBAF)

=  Metformina, cloridrato (CBAF)

= Dapagliflozina (CEAF) - para pessoas com Diabete Melito Tipo 2 com idade igual ou

superior a 40 anos, conforme critério de inclusao do PCDT

* Insulina Humana NPH (CBAF)

* |nsulina Humana Regular (CBAF)

@ www.Tisp.JUs.BR vyhoRPFE Ttise



‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
" S SGP 5 — Diretoria da Saude

* |nsulinas andlogas (recomendadas pelo PCDT).

Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1352 Reunido da Conitec,
realizada no dia 07 de novembro de 2024, deliberaram por maioria simples pela
recomendacao favordvel a incorporacao dos andlogos de insulina de a¢ao prolongada
para tratamento do diabetes tipo 2, desde que se respeitem os seguintes critérios:
preco competitivo entre as moléculas, tendo como parametro o limiar de custo de
tratamento da glargina; estabilidade das parcerias produtivas e a inser¢ao gradual na
rede, a fim de viabilizar agées de planejamento e critérios para a dispensagao
preconizados pelo Ministério da Saude. A incorporacao das insulinas analogas de acao
prolongada tem como objetivo ampliar o leque terapéutico para os pacientes com
diabetes tipo 2, frente a riscos potenciais de desabastecimento de insulina NPH no
SUS.

Observacdo: Em relacdo a indicacdo do medicamento semaglutida para obesidade ou
sobrepeso, até o momento, ndo ha alternativas no SUS.

Novo estudo com Semaglutida, publicado no congresso americano de diabetes em
2021, foi o SUSTAIN FORTE — ensaio clinico multicéntrico e duplo cego, que incluiu 961
pacientes com DM2, com HbA1C entre 8,0 e 10,0%, e foram randomizados para uso de
semaglutida 1 mg vs. 2 mg semanal, via subcutanea, com o objetivo de avaliar o controle
do DM (média de redugdo de HbA1C ao final de 40 semanas). Os pacientes podiam estar
em uso de metformina e sulfonilureias. O IMC era de 34 kg/m? aproximadamente em
ambos os grupos. 100% dos pacientes em ambos os grupos estavam em uso de metformina
e aproximadamente 53% em uso de sulfonilureias, de forma equilibrada entre os grupos.
Havia um periodo de 12 semanas para escalonamento da dose e um segundo periodo de
28 semanas de manutengao. O grupo 1 mg apresentou uma reduc¢dao de hemoglobina
glicada de -1,9%, comparado a -2,2% no grupo 2 mg, resultando numa diferenca de -0,23%
(-0,36-0,11 —1C95%, P = 0.003). Houve reducdo de 6,2% no peso no grupo 1,0 mge 7,2%
no grupo 2,0 mg (- 0,98%, p = 0,0132), em analise per protocol. 57,5% dos pacientes em
uso de 1,0 mg atingiram glicada < 7%, enquanto 67,6% atingiram o mesmo objetivo com a
dose de 2,0 mg/semanal (OR 1,6). Ndo houve um aumento significativo nos eventos
adversos entre os grupos mesmo em sintomas de nauseas e vomitos (14,6% no grupo 1 mg
vs. 14,4% no grupo 2 mg). Nesse contexto cabe muita discussdo a respeito do custo-
beneficio em se dobrar a dose de uma medicacdo ainda cara e inacessivel para a maioria
da populagdao frente a um desfecho que, apesar de estatisticamente significativo,
provavelmente ndo tem impacto clinico (no caso da reducado adicional da HbA1c).
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Sensor de glicose FreeStyle Libre Abbot®:

E certo que um dos passos fundamentais para o cuidado em Diabetes Mellitus é a
monitorizagdo glicémica. As medi¢des dos niveis instantdneos de glicose
(automonitoramento da glicose no sangue - com picadas nos dedos e um medidor de
glicose - e monitoramento continuo da glicose em tempo real) sdo usadas para controlar o
diabetes de hora em hora e de dia para dia, para ajudar na dosagem em pacientes tratados
com insulina, e para a seguranca.

Atualmente, dispositivos estdao sendo desenvolvidos para afericao da glicemia no
intersticio de maneira continua, de modo a evitar a necessidade de picadas para colocacao
de gota de sangue em tira reagente.

Um dispositivo criado chamado Freestyle Libre possui sensor descartdvel localizado no
subcutaneo que pode permanecer por até 14 dias, permitindo afericdo de glicemia de
maneira intermitente, evitando picadas.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 no Ministério
da Saude de 2020 ndo aborda o uso desta tecnologia, recomendando somente a
monitorizagao dos niveis glicémicos através do teste de glicemia capilar.

O estudo realizado pela CONITEC encontrou 17 ECR em que 1816 individuos com DM1
ou DM2 em insulinizacdo foram alocados aleatoriamente ao SFMG ou a AMGC. Com
qualidade da evidéncia moderada, a intervengdo favoreceu o desfecho melhora da HbA1lc
e satisfacao do paciente no tratamento do DM. Com baixa qualidade da evidéncia, a meta-
andlise evidenciou um efeito positivo da intervencdo no desfecho tempo em hipoglicemia.
Com qualidade de evidéncia muito baixa, a meta-andlise ndo mostrou diferenca entre os
grupos para o desfecho tempo no alvo

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas)
estdo disponiveis no SUS. Para o controle de glicemia, de acordo com a Lein? 11.347/2006,
os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Saude (SUS) os
materiais necessarios a monitoracao da glicemia capilar. De acordo com a Portaria n2
2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS
tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncao digital.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhor controle glicémico, reducao do risco cardiovascular e perda de peso.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel
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5.4. Conclusdo Justificada:
De acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) (2024), o

objetivo do tratamento do diabetes é alcancar niveis glicémicos o mais proximo possivel da
normoglicemia. Para contribuir com o alcance desta meta, além do uso de medicamentos,
deve ocorrer a implementagdo de medidas ndo farmacolégicas.

As medidas nao farmacoldgicas incluem modificagGes da dieta alimentar e atividade
fisica, constituindo, portanto, mudancas do estilo de vida. Segundo a SBD, a mudanga de
estilo de vida pode reduzir a incidéncia de diabetes tipo 2 em 58% em trés anos e em 34%
ao longo de 10 anos.

O tratamento farmacoldgico é dividido em 4 etapas:

= 12 etapa: uso de antidiabéticos orais em monoterapia (metformina na dose

maxima, 2.550 mg);

= 22 etapa: associacdo de dois antidiabéticos (mecanismos de acao diferentes),

como por exemplo (conforme opgdes disponiveis no SUS): metformina +
glibenclamida ou metformina + gliclazida;

= 32 etapa: adigdo de terceiro antidiabético oral ou iniciar insulina basal, como a

Insulina Humana NPH (disponivel no SUS) e insulinas analogas;
= 42 etapa: insulinizagdo plena (Insulina Humana NPH e Insulina Humana Regular
e Insulinas Andlogas).

As metas individualizadas para o tratamento do diabetes s3o:

= Adultos com DM1 ou DM2: HbA1lc < 7,0% para prevenir complicagdes, evitando

hipoglicemias graves;

= |dosos: Sauddveis: HbAlc < 7,5% / Comprometimento funcional leve/moderado:

HbAlc < 8,0% / Muito comprometidos (frdgeis): Priorizar conforto, evitando
sintomas de hiper/hipoglicemia;

Segundo o protocolo de diretrizes clinicas e terapéuticas para tratamento do DM2,
publicado em outubro de 2020, o uso de agonistas GLP1 ndo esta previsto devido a uma
relagdo de custo efetividade desfavoravel para esta classe de antidiabéticos.

A combinagdo de mudanca de estilo de vida (atividade fisica, adequagdo nutricional)
com antidiabéticos disponiveis no SUS e insulina esta de acordo com diretrizes nacionais e
internacionais.

O aparelho FreeStyle Libre é um dispositivo que |é automaticamente a glicemia por
meio de um sensor na pele, ndo sendo necessarias varias picadas durante o dia para esse
monitoramento. Por isso, é bastante comodo para o paciente, principalmente em
monitorizagdo intensiva da glicemia. O dispositivo parece ser util para pacientes que
apresentam hipoglicemia e ndo tem percepc¢ao apropriada dos seus sintomas. Excetuando-
se esse perfil clinico, ndo ha evidéncia que a utilizacdo desse dispositivo seja superior ao
método tradicional.
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Os insumos para afericdo de glicemia capilar e administracdo de insulina
(glicosimetro, tiras reagentes, lancetas, seringas e agulhas) estdo disponiveis no SUS; de
acordo com a Lei n? 11.347/2006, os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do
Sistema Unico de Satde (SUS) os materiais necessarios a monitoracdo da glicemia capilar;
de acordo com a Portaria n? 2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os
pacientes receberdo pelo SUS tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para
puncao digital.

Sendo assim, o NatJus/SP tem parecer DESFAVORAVEL 3 indica¢do exclusiva da
tecnologia FreeStyle Libre, visto a possibilidade de substitui-la por outra ja contemplada
pelo SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 do
Ministério da Saude.

Portanto, este NATJUS é DESFAVORAVEL a demanda (Ozempic e Sensor Freestyle
Libre).

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo
(X ) NAO
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5.6. Outras InformagGes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢gdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

@www TISP.JUS.BR vyEhoRPO Ttise



‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
xxEmo be 193¢ SGP 5 — Diretoria da Saude

A CONITEC é um drgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢gdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacao o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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