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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2855/2025
Rio de Janeiro, 23 de julho de 2025.

Processo n°® 0811310-85.2025.8.19.0002,
ajuizado por F.S.S.V..

Em atengdo ao Despacho Judicial (Num. 206268996 - P&ag. 1), seguem as
consideracg0es.

Trata-se de demanda judicial com pleito do insumo FreeStyle® Libre 2 Plus
(sensor de monitoramento continuo de glicose) - Num. 184970480 - Pags. 1 e 2.

Acostado ao Num. 188569621 - Pags. 1 a 4, consta PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 1595/2024, elaborado em 25 de abril de 2025, no qual foram
esclarecidos 0s aspectos relativos a indicacdo e a disponibilizacdo no ambito do SUS do
dispositivo para monitorizacdo continua - sensor de monitoramento continuo de glicose
(FreeStyle® Libre 2 Plus), assim como demais informacdes.

Apo6s emissdo do parecer supramencionado foi acostado aos autos novo documento
médico (Num. 205857179 - Pag. 1), emitido em 01 de julho de 2025, no qual informa que o
Autor, 39 anos de idade (documento de identificacdo ao Num. 184970481 — P4g. 1), encontra-se
em cuidados clinicos desde setembro de 2022, é portador de diabetes tipo 1 ha 32 anos, parou de
fumar ha 14 anos, apresenta dificuldade de controle glicémico, hipoglicemias severas, estado
confusional frequente e internacBes. Teve alteracBes visuais (turvacdes), oscilagdo leve de peso, e
atualmente vem conseguindo apenas usar insulina NPH humana e correcdo com insulina rapida
retirada no SUS. Necessita monitoramento continuo, sendo sugerido uso do sensor Libre 2 para
maior autonomia da aplicacdo das doses certas de insulina e menor risco de hipoglicemia.
Informado ainda que o Requerente tem alteracdes retinianas sem consequir se dar conta dos
episédios de hipoglicemia, e que pelo uso do sensor FreeStyle® Libre 2 consegue identificar
pelo alarme que € programado para detectar tais episodios.

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina
e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos
lipidico e proteico sdo 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
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacéo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (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 dispositivo para monitorizagdo continua - sensor de monitoramento continuo
de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de glicose
que possui duracdo de até 15 dias. E aplicado na parte traseira superior do braco e permanece fixo
no local devido a uma camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por meio de um

!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: 23 jul. 2025.

#NatJus t



Secretaria de
Saudde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

microfilamento estéril e flexivel inserido no subcutdneo que, em contato com o liquido
intersticial, mensura a glicose presente na corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma
continua, para um smartphone compativel. Possui historico das ultimas 8 horas dos niveis de
glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a tendéncia do nivel de glicose. Através de
um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as informacdes de glicose e oferece anéalises
e relatérios que ajudam no tratamento do diabetes e na tomada de decisdes?.

Destaca-se que com a introducdo de alarmes, o Libre 2 agora oferece alertas
automaticos que ndo necessitam de escaneamento prévio, marcando uma evolugdo significativa
em termos de seguranga e praticidade. Um dos aspectos criticos para a eficacia dos sistemas de
monitorizacdo continua de glicose (CGM) é a acuracia, geralmente medida pelo MARD (Mean
Absolute Relative Difference ou Diferenga Média Relativa Absoluta). O FreeStyle Libre 2
apresenta um MARD de aproximadamente 8,2%, o que estd dentro dos padrdes considerados
aceitaveis para um monitoramento confiavel da glicose e é um dos melhores do mercado. Essa
acurécia € crucial para garantir que os alarmes de hipoglicemia e hiperglicemia sejam acionados
em momentos apropriados, evitando tanto falsos positivos quanto falsos negativos que possam
comprometer a seguranca do paciente. Apesar das melhorias, o FreeStyle Libre 2 ainda enfrenta
desafios com a preciséo dos alarmes devido ao atraso entre a glicose intersticial e a glicose
capilar, especialmente durante mudancas rdpidas nos niveis de glicose. Interferéncias
eletromagnéticas, desidratacdo e localizacdo do sensor podem afetar as leituras e,
consequentemente, a confiabilidade dos alarmes. Profissionais de salde desempenham um papel
crucial ao orientar pacientes na configuragcdo e no uso adequado do dispositivo, assegurando que
os beneficios sejam maximizados sem comprometer a qualidade de vida®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir 0 bom controle
glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis
glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e
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 devem ser 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 decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacao do
Sistema flash de Monitorizagdo 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 é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associagdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo
Nacional das AssociacOes 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 Salde - SUS, o sistema de

2 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:<https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bra
nd_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgL
tW_D_BwE>. Acesso em: 23 jul. 2025.

3 SBD. Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes. Avancos e desafios do novo sensor de glicose com alarmes no Brasil. Disponivel
em:<https://diretriz.diabetes.org.br/freestyle-libre-2-avancos-e-desafios-do-novo-sensor-de-glicose-com-alarmes-no-brasil/>. Acesso
em: 23 jul. 2025.
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monitoriza¢do 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 monitorizacdo 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 os pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a
deliberagcdo os membros do plenario também apontaram a inseguranca sobre a incorpora¢do do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima
prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n® 953/2024. Publicada no Diério
Oficial da Unido nimero 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 avango. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo 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 néo
refletir com precisdo 0 nivel da glicose no sangque); 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 sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus)
[para monitorizacdo continua de glicose], apesar de indicado para 0 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. 205857179 - Pag. 1), que o
Autor “... tem alteracOes retinianas sem conseguir se dar conta dos episodios de
hipoglicemia, e que pelo uso do sensor consegue identificar pelo alarme que é
programado para detectar tais epis6dios”.

> Portanto, o sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus) [para monitorizagdo
continua de glicose] se_configura como alternativa terapéutica adjuvante,
para o caso concreto do Autor, neste momento.

Acrescenta-se que o sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus) [para
monitorizacdo continua de glicose] néo estd padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista
para dispensacdo no municipio de Itaborai e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva do municipio de Itaborai ou do Estado do Rio de Janeiro guanto ao seu
fornecimento.

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: 23 jul. 2025.

5 Sistema flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendagédo 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: 23 jul. 2025.

® FreeStyle Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 23 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: 23 jul. 2025.
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Ja o teste de referéncia (tiras reagentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) assim como
o aparelho e o insumo para medir a glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas), além de
indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribui¢do gratuita, no &mbito do
SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos
itens disponibilizados pelo SUS, o Autor deve comparecer a unidade bésica de saudem mais
proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Destaca-se que o sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus) possui_registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Insta ainda esclarecer que as Portarias de Consolidagdo n°2 e n°6, de 28 de
setembro de 2017, do Ministério da Saude, dispdem sobre normatizacdes dos Componentes
Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, ndo se aplicando ao
caso em tela, visto que o pleito em guestdo néo se trata de medicamento, mas de tratamento
para a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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