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Trata-se de Autora, 26 anos com quadro clinico de Diabetes Mellitus tipo 1 (CID10:
E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente), desde os 09 anos de idade. Faz uso do sensor de
glicemia FreeStyle® Libre de forma continua, solicitando, portanto, sua incluséo (FI. 548).

Acostado as (Fls. 18 a 23) se encontra 0 PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N°
0055/2012, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes; ao quadro
clinico da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1; a indicagdo e a disponibilizacdo no &mbito do SUS de
insulina Detemir (Levemir®), insulina Lispro (Humalog®), fitas reagentes, agulhas BD ultra fine® e

glicosimetro.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O auto
monitoramento 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 os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico forem
constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decises no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo?.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de monitorizacao
FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. Entretanto, esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacédo
no referido protocolo?.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes como: 1) durante periodos
de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir com
precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG34,

Diante do exposto, informa-se que o dispositivo de monitorizac&o continua da glicose FreeStyle®
Libre apesar de estar indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo
1, ndo configura item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que o dispositivo de
monitorizacdo continua (FreeStyle® Libre) ndo integra nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no municipio e no estado do Rio de Janeiro, ndo havendo atribuicdo exclusiva municipal
ou estadual quanto ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estéd coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora, assim como o0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras
reagentes e lancetas, para distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabetes mellitus Tipo 1, o qual ndo contempla o dispositivo
pleiteado.

Salienta-se ainda que o dispositivo de monitorizacdo continua da glicose
FreeStyle Libre® e seus sensores possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

Em documento médico (FI. 548), em prol da utilizagdo do Sistema de Monitorizagdo
Continua da Glicose (FreeStyle® Libre), foi informado que a Autora ... faz uso do sensor de glicemia
Freestyle libre de forma continua, com reducao dos eventos de hipo e hiperglicemia e melhora do
controle global do seu tratamento. ”

E o parecer.

Encaminha-se a 78 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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