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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS- N° 2524/2023

Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo n° 0826288-32.2023.8.19.0004,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdéi, da secdo judiciaria do Rio de
Janeiro, quanto ao aparelho FreeStyle® Libre (leitor e sensores).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do Pronto Socorro Jodo Goulart (municipio de
Sao Gongalo), assinado pelo médicol datado de 06 de junho

de 2023, a Autora apresenta diabetes Mellitus tipo 2, com amaurose em olho direito (Retinopatia
diabética). Solicita aparelho FreeStyle® Libre, para melhor controle glicémico, evitar perda da
visdo em olho esquerdo e outras complicacdes da diabetes mellitus. Foram citadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doencas (CID-10): E11-Diabetes mellitus ndo insulino
dependente; H34.8- outras oclusdes vasculares retinianas; H54.4- Cegueira em 1 olho

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).
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DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes 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
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo 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®.

2. O DM2 (Diabetes mellitus tipo 2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condi¢bes, como infeccGes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas € geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina ex6gena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado?.

3. A Retinopatia Diabética (RD) é uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus?. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é
comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. A RD pode ser classificada em forma ndo
proliferativa e forma proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a alteracdes vasculares da retina associadas ao
diabetes, tendo como consequéncia franca obstrucdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em
resposta a esta isquemia, haverd liberacéo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo
de neovascularizagdo. Porem, os vasos recem-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo é acompanhado de proliferacdo celular e fibrose
que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea profusa e o
descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®. A cegueira é a incapacidade de enxergar
ou auséncia da percepcdo visual. Esta afeccdo pode ser o resultado de doencas oculares, doenca do
nervo 6tico, que afetam as vias visuais ou lobo occipital. .

4. A ocluséo retiniana, se caracteriza por umas doengas vasculares da retina, atrds
apenas da retinopatia diabética. A obstrucdo venosa de ramo é definida como a oclusao focal de
uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria passa anteriormente
a veia. As oclusdes venosas sdo a segunda causa mais comum de doencas vasculares da retina, atras
apenas da retinopatia diabética. A obstrucdo venosa de ramo € definida como a oclusdo focal de
uma veia retiniana ao nivel de um cruzamento arteriovenoso, onde a artéria passa anteriormente a

!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:26 out.
2023.

2 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus:
Prevencdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/cKy7w6RMzN64Y MvbzngZRtg/>. Acesso
em: 26 out 2023.
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veia. E uma afeccio quase sempre de inicio stbito, na qual o paciente apresenta visdo borrada ou
defeito de campo visual e hemorragias intra-retinianas distribuidas setorialmente®

DO PLEITO

1. O FreeStyle® Libre, 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 0s 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 histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de saude tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, com retinopatia
diabética (Num. 78285500 - Pag. 1), solicitando o fornecimento de aparelho FreeStyle® Libre
(leitor e sensores) (Num. 78285460 - Pag. 7).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o 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 metabolico
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®.

3. 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 lancado 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

3 Oclusdo de ramo da veia central da retina. Alexandre Antdnio marques Rosa. Disponivel em
https://www.scielo.br/j/abo/a/row4Vgsx T6ngptDHxs55WTG/ Acesso em: 26 out 2023

4 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 26 out. 2023.
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métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacdo
no referido protocolo®.

4, Cabe ressaltar que o0 SMCG representa um importante avan¢o, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagBes, 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 nédo
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 situacdes como: 1) durante
periodos de répida 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
SMCGS”.

5. 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: l6bulo de orelha, antebraco e
panturrilha®.

6. Diante o exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato,
de néo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado atraves
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

7. Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado,
no dmbito do SUS, informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacéo no
municipio e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Séo
Goncalo ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

8. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd 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.

8.1. Assim, caso 0 médico assistente opte pela
possibilidade de a Autora utilizar os equipamentos e insumos padronizados no
SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos
glicosimetro intersticial e seus sensores (FreeStyle® Libre), sugere-se que a
Autora compareca a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, a
fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

> BRASIL. Ministério da Salde. 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: 26 out. 2023.

® Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 26 out. 2023.

" 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: 26 out 2023.

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: 26 out. 2023.
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9. Destaca-se que aparelho FreeStyle® Libre possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA
Enfermeira
COREN/RJ 224662
ID. 4250.089-3

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

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