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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2258/2024
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2024.

Processo n° 0124367-21.2005.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 2, com lipodistrofia
insulinica em dedos e flancos, e outras comorbidades. (Paginas 597 a 599), solicitando o
fornecimento do equipamento Freestyle Libre e sensores (pagina 595).

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. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinodependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo 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 diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de acidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcédo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

Lipodistrofia € o conjunto de afeccGes heterogéneas resultante do deficiente
metabolismo dos lipideos e caracterizado por atrofia do tecido adiposo. Com frequéncia ha
redistribuicdo da gordura corporal resultando em definhamento da gordura periférica e da
adiposidade central. Incluem a lipodistrofia generalizada, localizada, congénita ou adquirida®. Séo
granulosidades ou ondulacdes da superficie da pele, observadas com frequéncia nas coxas, nadegas
e abdome. Sdo devidas a protrusdo de gordura subcutanea na derme da pele®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessério que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O

!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: 18 jun.
2024.

2 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. DeCS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de lipodistrofia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C17.800.849.391>. Acesso em: 18 jun. 2024.

3 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. DeCS. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo de lipodistrofia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C17.800.849.391>. Acesso em: 18 jun. 2024.
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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 metabdlico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decis6es no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria 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 langado o método de monitorizacdo Free Style 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 episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo
no referido protocolo®.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nao
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos em
tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes 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
SMCG5®.

A monitorizacao da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que
habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram
alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: I6bulo de orelha, antebraco e panturrilha’.

Diante o exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle Libre e sensores apesar de
estarem _indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, diabetes mellitus tipo 2, com
lipodistrofia insulinica em dedos e flancos, e outras comorbidades. (Paginas 597 a 599), ndo é
imprescindivel. 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 & disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle Libre e sensores
pleiteados, no dmbito do SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em nenhuma lista para

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 18 jun. 2024.

% Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 18 jun. 2024.

® Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/5730478/mod_resource/content/0/Diretrizes-SBD-2019-2020.pdf>. Acesso
em: 18 jun. 2024.

7 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: 18 jun. 2024.
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dispensacdo no municipio e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do
municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

Para 0 acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, sugere-se que a Autora compareca
a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca

da dispensacdo.

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

E o Parecer

A 52 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA
Enfermeira
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FLAVIO AFONSO BADARO
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