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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3294/2025
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n° 0966940-74.2024.8.19.0001,
ajuizado por J.B.C.D.C..

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao fornecimento do dispositivo
para monitorizacdo continua de glicose Sensor FreeStyle® Libre 2 Plus (Num. 162258638 - Pag.
10).

Acostado ao Num. 164773840 - Pags. 1 a 3, consta o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 5615/2024, elaborado em 19 de dezembro de 2024, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do Autor -
Diabetes Mellitus tipo 1, variabilidade glicémica, hipoglicemia; & indicacéo e a disponibilizagdo no
ambito do SUS quanto ao dispositivo de monitorizagdo continua de glicose Sensor FreeStyle®
Libre 2 Plus, que esta indicado, ndo esta padronizado e, que ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS para o manejo do DM1.

Ap0s parecer supracitado, foi acostado novo documento médico (Num. 181349942 -
Péag. 1), emitido em 20 de margo de 2025, no qual consta que a Autora, 48 anos de idade, portadora
de diabetes mellitus tipo 1 insulinodependente desde os 12 anos de idade, estd em uso de de
insulinoterapia, insulinas de acdo lenta e de acdo rapida, mantendo este esquema através do uso
diario e multiplo de fitas reagentes 6 a 8 vezes por dia. Varios episodios de hipoglicemias graves,
necessitando cuidados de terceiros, inlclusive em via publica. Sendo informada a necessidade de
controle de glicemia continua (CGM) FreeStyle® Libre 2 Plus, pois com o referido dispositivo é
possivel observar setas de tendéncia das glicemias, além de alarmes sonoros para hiperglicemias
e/ou hipoglicemias. Assim, tendo o médico assistente indicado o uso no caso da Autora, pois as
hipoglicemias ndo apresentam sintomas prodromicos (sudorese, tremores), podendo levar a coma
hipoglicémico e morte.

Em atualizacdo e complementacdo ao dispositivo de monitorizacdo continua de
glicose sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus), segue:

v/ Nao estd padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no
municipio e no Estado do Rio de Janeiro.

v" 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
tipos1e2!.

1 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: 26 ago. 2025.

s NatJus



Secretaria de
Sadde

f’l
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

A Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo 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 solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(SBEM), Associagdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das
AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil
(IDB), no entanto, ap6s andlise, 0 processo recebeu a recomendacdo de n&o incorporagdo no SUS.

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 medigdo 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 inseguranga sobre a incorporacdo 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 Deliberagdo n°® 953/2024. Publicada no Diério
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20252,

Cabe reiterar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avancgo. Entretanto, seu uso ndo 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 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?*,

Em prol do dispositivo, consta em novo documento médico (Num. 181349942 -
Pag. 1), que: “... em uso de insulinoterapia, insulinas de acdo lenta e de acdo rapida, mantendo
este esquema através do uso diario e multiplo de fitas reagentes 6 a 8 vezes por dia. Varios
episédios de hipoglicemias graves, necessitando cuidados de terceiros, inlclusive em via
publica...”.

» Portanto o dispositivo para monitoracdo continua da glicose, se configura como
alternativa terapéutica adjuvante, sendo imprescindivel neste momento para
tratamento do quadro clinico da Autora.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de dispositivo
para monitorizacdo continua. Assim, cabe mencionar que FreeStyle® Libre 2 Plus corresponde a

2 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: 26 ago. 2025.

3 FreeStyle® Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItligxuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 26 ago. 2025.

4 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 ago. 2025.
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marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133/2021, a qual institui normas de licitagdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a promocdo do
desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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