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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2501/2025

Rio de Janeiro, 27 de junho de 2025.

Processo n° 0832391-79.2025.8.19.0038,
ajuizado

, representada por

Trata-se de Autora, de 17 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1
(CID- 10: E10), diagnosticada em 2017, fazendo uso continuo das insulinas Tresiba e Asparte de
acdo rapida e/ou basal para controle glicémico; e Setralina de 10mg para controle de ansiedade.
Necessitando de monitoramento glicémico frequente, devido ao risco elevado de hipoglicemias e
hiperglicemias, podendo comprometer sua qualidade de vida e aumentar o risco de complicagdes
agudas e cronicas. Sendo prescrito 0 uso do sensor de monitoramento continua da glicose
(FreeStyle® Libre), que reduz a necessidade de puncdes digitais e fornece dados importantes para o
ajuste terapéutico e seguranca no manejo da condi¢do. Citada o codigo da Classificagcdo
Internacional de Doengas (CID-10) E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente (Num.
199866154 - Pag. 15).

Foi pleiteado o fornecimento do sensor de monitoramento continuo de glicose
(FreeStyle® Libre) - (Num. 199866153 - Pags. 3 e 16).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao 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
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugcdo 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
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 niveis 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 o 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 historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf. Acesso em: 27 jun. 2025.
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permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisfes mais assertivas em relacdo ao
tratamento do diabetes?.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacdes 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 metabdlico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagédo do
Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitacdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associagdo Nacional de Atengdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociagOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de
2025, torna publica a decisdo de n&o incorporar, no &mbito 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.

Cumpre esclarecer que 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 _incorporacdo do sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacéo de pacientes
com DM1 e DM2 ndo é uma demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de
medicdo por fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes para 0s
pacientes, os custos foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente
na sustentabilidade do sistema. Durante a deliberacdo os membros do plenario também
apontaram a inseguranca sobre a incorporacdo do produto para idades especificas e seu alto
custo para o SUS, visto que a doenga tem altissima prevaléncia no Brasil. Foi assinado o
Registro de Deliberacdo n°® 953/2024. Publicada no Diario Oficial da Unido nimero 23,
secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

2 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: 27 jun. 2025.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2025.

4 PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. 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: 27 jun. 2025.

5 Sistema flash de monitorizagao da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendacéo N° 956. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 27 jun. 2025.
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Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui_a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisao 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
SMCG57.

Diante do exposto, informa-se que o sensor de monitoramento continuo de
glicose pleiteado, apesar de estar_indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora - diabetes
mellitus insulino — dependente, 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 sensor de
monitoramento continuo de glicose ndo integra nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no municipio de Nova Iguagu e no Estado do Rio de Janeiro, ndo havendo atribuicdo
exclusiva municipal ou estadual guanto ao seu fornecimento.

Elucida-se que a monitorizagdo 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: 1ébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

J& o teste de referéncia (tiras/fitas reagentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) assim como o
aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro compativel) e lancetas, para medi¢do da
glicemia capilar, além de indicados, sdo_imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicao
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina, conforme consta na Portaria de Consolidacéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

e Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS
(alicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas), a Representante Legal da
Autora devera se dirigir a Unidade Béasica de Saude, mais proxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sistema
para monitorizacdo continua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle Libre® corresponde a
marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo
assim, o0s processos licitatérios de compras séo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor de

® Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMitli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 27 jun. 2025.

" Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2025.

8 Avaliagdo 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: 27 jun. 2025.
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monitoramento continuo de glicose, sendo preconizada a automonitorizacdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

Salienta-se ainda que o sensor de monitoramento continuo de glicose possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 199866153 - Pags. 15 e 16, item
VIII - “DO PEDIDO?”, subitens “d” e “g”" ) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora ...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o Parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO JAQUELINE COELHO FREITAS
NASCIMENTO Enfermeira
Fisioterapeuta COREN/RJ 330.191
CREFITO-2 40945F ID: 4466837-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
I1D. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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