Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3095/2024
Rio de Janeiro, 30 de julho de 2024.

Processo n°® 0892961-79.2024.8.19.0001,
ajuizado por]| |

Trata-se de Autor, 30 anos de idade, portador de Diabetes mellitus tipo 1, em uso
de insulina Lantus e Novorapid com necessidade de medigdo da glicemia no minimo trés vezes ao
dia. No momento, glicemias descontroladas e necessidade da utilizagdo do FreeStyle® Libre. Foi
solicitado o equipamento FreeStyle® Libre (Num. 131880277 - Pégs. 4 € 5).

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 metabélico
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?.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
gue 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até o momento nédo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo
no referido protocolo.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € 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 relacdo 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 situacfes 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
SMCG.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo 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: 30 jul. 2024.
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A monitorizacgdo 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.

Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de
nao 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 a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado,
no dmbito do SUS, informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no
municipio e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do
Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

Cumpre esclarecer que, o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o quadro
clinico do Autor 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.

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

Destaca-se que o aparelho pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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.
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