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Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024.
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ajuizado por
representado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacgdes técnicas (Num.
131818329 - Pag. 1) relacionadas a inclusdo (Num. 131633383 - P4gs. 1-2) do dispositivo para
monitorizacdo continua sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus) .

Trata-se de Autor, de 03 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1 (CID 10: E10) desde janeiro de 2022. Fez uso de insulina NPH e Regular, que s&o fornecidas
pelo SUS, mas apresentou hipoglicemias frequentes, controle inadequado e grande variabilidade
glicémica. Atualmente estd em uso de insulinas analogas, com regular controle glicémico.
Apresenta indicacdo de uso de monitorizacao continua de glicose para o melhor manejo e conduta,
através de sensor de glicose intersticial, em virtude de possuir grande variabilidade glicémica e
hipoglicemias frequentes. Foi prescrito o dispositivo para monitorizacdo continua de glicose
Sensor FreeStyle® Libre 2 Plus — 01 sensor de 15/15 dias, entre outros (Num. 131633384 - Pags.
1-5).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua agao, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo®. No diabetes mellitus tipo |
ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a
administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose?.

A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o0 paciente apresenta
frequentementes episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 USO
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruacdo e
gestacdo, ou ainda as associadas a alteragfes do comportamento alimentar, ou a complicagdes do
préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de
medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®. Os portadores de
diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia, episodios de hipoglicemia durante a insulinoterapia.
A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos contrarreguladores: suprime a secrecdo de
insulina pelas células-beta, estimula a liberacdo de glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela
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medula adrenal, além do cortisol e do hormonio de crescimento®. A hipoglicemia é uma afeccédo
em que as concentragbes de glicose sanguineas sdo anormalmente baixas. Os sintomas podem
incluir transpiracdo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacfes e, por vezes, fome. Se a
hipoglicemia for mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens,
confusdo, esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da
visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

O dispositivo para monitorizacdo continua sensor 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 brago e permanece fixo no local devido a uma
camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e
flexivel inserido no subcutaneo 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 dltimas 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 andlises e relatérios que ajudam no
tratamento do diabetes e na tomada de decisoes®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes 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 insatisfatorios. O_monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisbes no manejo _de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do DM tipo 1, 0 método de monitorizacdo
continua de insulina foi avaliado em 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 métodos até o momento ndo apresentaram demonstracdo de beneficio
inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo’.

O tratamento de criancas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) envolve grandes
desafios peculiares a faixa etaria, como irregularidades no padrdo de alimentagdo, do sono, da
atividade fisica, necessidade de doses menores de insulina, maior risco de hipoglicemia noturna e
maior variabilidade glicémica. Além disso, criancas menores, nem sempre conseguem referir
adequadamente os sintomas para auxiliar o tratamento realizado por seus cuidadores. Vale ressaltar
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em: 29 ago. 2024.
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<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 29 ago. 2024.
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que criangas pré-escolares sdo particularmente beneficiadas pela tecnologia no tratamento do DM1,
como o SICI e os sensores de monitorizacdo continua de glicose. Mesmo usando canetas
aplicadoras e/ou as seringas com graduagdo minima de 0,5 ui, muitas vezes a dose administrada
pode ser excessiva para criancas menores. Por outro lado, 0 uso de CGM em tempo real é
particularmente Util nas criancas que ndo sdo capazes de identificar sinais ou sintomas de
hipoglicemia, e para aquelas cujos episodios se apresentam usualmente de forma grave, com perda
de consciéncia e sem os sinais clinicos de alerta®.

Diante do exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua
sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus), esta indicado para melhor manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor. Entretanto, ndo estd padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista
para dispensacdo no municipio de Queimados e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva do municipio de Queimados ou do Estado do Rio de Janeiro guanto ao
seu fornecimento.

Cabe ressaltar que o uso de SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes 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?®.

Neste sentido, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o quadro
clinico do Autor.

e Destaca-se que, conforme certiddo negativa em impresso da Prefeitura de
Queimados (Num. 131633384 - P4g. 6) o Autor estd sendo atendido mensalmente
no setor de HIPERDIA da Secretaria Municipal de Saide, com o insumo tira de
glicemia capilar disponibilizado pelo SUS.

Salienta-se ainda que o insumo pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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