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Trata-se de Autora, de 14 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1
(CID-10: E10), ha 12 anos, e de transtorno do espectro autista (CID-10: F84), o que dificulta a
percepgdo de hipoglicemias. Apresenta episodios frequentes de labilidade glicémica, com risco de
hipoglicemias graves e sequelas neurologicas associadas. Necessita do uso do sensor de glicemia
que informa a glicemia de forma continua e mostra a tendéncia de queda, possibilitando a familia
a tomada de providéncias antes das ocorréncias de hipoglicemias, minimizando os riscos de
complicacdes graves. Foi solicitado o monitor — glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) — 1
unidade ¢ seus sensores — 1 unidade a cada 14 dias (Num. 195864397 - Pag. 5).

Foi pleiteado o fornecimento de monitor — glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) e seus sensores (Num. 195864396 - Pag. 2).

O transtorno do espectro do autismo (TEA) ¢ um termo amplo, que engloba
condi¢des que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacdo,
transtorno desintegrativo da infincia e transtorno de Asperger. O TEA ¢ caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo,
agressividade, disturbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes. Ademais, a manifestagao
dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infincia para distirbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir
comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e psiquicas'.

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruigdo das células beta ¢ geralmente causada por processo autoimune (tipo 1

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 portal-portaria_conjunta_7 comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 02 jul. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao 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: 02 jul. 2025.
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autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporgao, a causa ¢ desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢ao das células beta em
geral ¢ 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 episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragcdes hormonais da puberdade,
menstruacdo ¢ gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonomica ¢ apneia do sono,
usam de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

O FreeStyle® Libre, ¢ 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 ¢ composto de um sensor e um leitor. O sensor
¢ redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e ¢ aplicado de forma indolor na parte traseira
superior do brago. 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 ¢
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 tltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de saude tomem decisdes mais assertivas em relac@o ao tratamento do
diabetes’.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicEémico
¢ necessario que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico ¢ uma parte fundamental do tratamento e pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacio continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, € os pacientes devem ser orientados sobre
os objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabolico forem constantemente insatisfatorios. 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'.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagao do
Sistema flash de Monitorizagdo da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento
da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitagdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacao Nacional de Atengdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional

3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Saude. Departamento de Atengdo 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: 02 jul. 2025.
4+ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sao Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em:
02 jul. 2025.

S 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: 02 jul. 2025.
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das Associagdes 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 ndo incorporar, no ambito 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 136* Reunido Ordinéaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de
2024, deliberaram, por unanimidade, recomendar a nfo incorporacio do sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na avaliagdo foi mencionado que a monitorizagdo de pacientes
com DM1 e DM2 nao ¢ uma demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de
medic¢do por fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes para os
pacientes, os custos foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente
na sustentabilidade do sistema. Durante a deliberagdo os membros do plenario também
apontaram a inseguranca sobre a incorporag¢do 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 Deliberagao n® 953/2024. Publicada no Diario Oficial da Unido namero 23,
se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025’.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso nao exclui a afericiao da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao 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?”.

Diante do exposto, informa-se que o monitor — glicosimetro intersticial e seus
sensores para monitorizagdo continua de glicose, apesar de indicado para o manejo do diabetes
mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial no
tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

» Entretanto, consta em documento médico (Num. 195864397 - Pag. 5), que a
Autora “... apresenta diagnostico de transtorno do espectro autista — TEA e possui
dificuldade de perceber os sintomas de hipoglicemia com episddios frequentes de
labilidade glicémica, sob o risco de hipoglicemias graves e sequelas neurologicas
associadas ...”.

¢ 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-3 1 -de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 02 jul. 2025.

7 Sistema flash de monitorizagdo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendagao 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: 02 jul. 2025.

8 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgIXKvD_BwE>. Acesso em: 02 jul. 2025.

? 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: 02 jul. 2025.
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> Neste sentido, de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes®?, O tratamento
de criancas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) envolve grandes desafios
peculiares a faixa etaria, como irregularidades no padrao de alimentacdo, do sono,
da atividade fisica, necessidade de doses menores de insulina, maior risco de
hipoglicemia noturna e maior variabilidade glicémica. E recomendado a
monitoriza¢ao intensiva da glicose para o manejo do diabetes tipo 1 em todas as
idades, por estar associado & maior probabilidade de atingir metas glicémicas,
melhora do controle glicémico e menor risco de cetoacidose diabética.

» Portanto o monitor — glicosimetro intersticial ¢ seus sensores para monitorizacdo
continua da glicose, se configuram como alternativa terapéutica adjuvante,
para o caso concreto da Autora, neste momento.

Acrescenta-se que o monitor — glicosimetro intersticial e seus sensores para
monitorizacao continua de glicose nao estdo padronizados, no 4mbito do SUS, em nenhuma lista
para dispensac@o no municipio e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicio exclusiva
do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento.

Ja o teste de referéncia (tiras regentes para medi¢do de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) assim como
o aparelho e o insumo para medir a glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas), além de
indicados, sdo imprescindiveis ¢ estdo padronizados para distribuigdo gratuita, no ambito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens
disponibilizados pelo SUS, a Representante [egal da Autora deve comparecer a unidade basica de
saidem mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagdo.

Destaca-se que o monitor — glicosimetro intersticial ¢ seus sensores possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

Quanto a solicitacdo Autoral (Num. 195864396 - Pag. 11, item “DO PEDIDO”,
subitens “b” e “e” ) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”,
cumpre esclarecer que ndo ¢ 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 saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

19 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes SBD 2024. Peculiaridades do tratamento da crianga com DM1. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/peculiaridades-do-tratamento-da-crianca-com-dm1/>. Acesso em: 02 jul. 2025.
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