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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- N° 2156/2024
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2025.

Processo n° 0864447-82.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, portador de diabetes mellitus tipo 1, apresentando labilidade
glicémica frequente, com riscos de hipoglicemias graves, (Num. 196070200 - P4g. 5 e Num.
196070200 - Pag. 10 a 12), solicitando o fornecimento do aparelho de afericdo de glicemia
FreeStyle Libre, com seus sensores (Num. 196070199 - P4g. 11).

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragbes 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 insulino
independente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Satude (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®.

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 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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?.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

O FreeStyle® Libre, é 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

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 30 mai.
2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencgdo 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: 30 mai. 2025.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 30
mai. 2025.
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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 nhiveis 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 0 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 Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de satde tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes*. Destaca-se que FreeStyle® Libre 2, possui alarmes para hiper e
hipoglicemia, assim como a leitura é feita através da tecnologia bluetooh.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito
tipo 1, do Ministério da Saude, o diabete melito (DM) é uma’ doen¢a enddcrino-metabélica de
etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina, que pode evoluir
com complicagdes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O
tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizagdo glicémica, orientagdo nutricional e pratica monitorada de
exercicio fisico®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o0 bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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 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 decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo 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'®,

Elucida-se que a monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota
de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas

4 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 30 mai. 2025.

> BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2025.

® Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <
https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 30
mai. 2025.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 30 mai. 2025.

8 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 30 mai. 2025.
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gue configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: l6bulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatério de Recomendacao N° 956 / 2024 a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do Sistema flash de Monitorizacdo da
Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2). No entanto, em sua 136% Reunido Ordinaria da Conitec, 0
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporacdo, ao SUS,
do sistema de monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes ja tém essa demanda atendida,
uma vez que a monitorizacgéo é ofertada pelo SUS na forma de medicéo por fitas'®.

Assim, a Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica a
decisdo de ndo incorporar, no admbito do Sistema Unico de Salde - SUS, o sistema de
monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 2!,

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre e sensores apesar
de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, diabetes mellitus tipo 1,
apresentando labilidade glicEémica frequente, com riscos de hipoglicemias graves, (Num.
196070200 - P4g. 5 e Num. 196070200 - Pag. 10 a 12), ndo sdo_imprescindiveis. Isto decorre do
fato, de ndo se configurar_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 de monitor Freestyle® Libre no ambito do SUS,
informa-se que ndo _estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no
SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagcdo convencional) estd padronizado pelo SUS
para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
196070199 - P4g. 11, item “b” - DO PEDIDO”) referente ao provimento de “...oem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o

9 Avaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2025.

10 BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizagdo da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 30 mai. 2025.

1 Diario Oficial da uni&o. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decis&o sobre a incorporagdo no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagdo continua da glicose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 30 mai. 2025.
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fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o Parecer

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA
Enfermeira
COREN/RJ224662
ID. 4.250.089-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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