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Processo n® 0880396-83.2024.8.19.0001,
ajuizado por -

Trata-se de Autora, de 42 anos de idade com diagndstico de diabetes mellitus
insulinodependente (CID-10: E10), acompanhada desde os 27 anos, ja apresentando complicagdes
da doenca, placas em carotidas e neuropatia diabética em extremidades. Fez uso de insulinas NPH
e regular oferecidas pelo SUS, com controle inadequado, tentou o uso das insulinas analogas
glargina e asparte associada a monitorizagdo por glicemias capilares pré e pds refeigdes, mas ainda
apresentava grande variabilidade glicémica, dificultando o controle da doenca e aumentando o
risco de evolucdo das complicacBes e/ou surgimento de outras, sobretudo cardiovasculares. Apos
ajuste das insulinas em uso, as glicemias melhoraram, mas ainda apresenta hipoglicemias noturnas
importantes, o que pode acarretar risco de vida. Foi indicado o0 uso do dispositivo de
monitorizacdo continua de insulina (Freestyle® Libre), que permite a monitorizacdo das
glicemias de forma continua com as setas de tendéncia, permitindo a tomada de providéncias antes
da ocorréncia da hipoglicemia grave, minimizando o risco de evoluir para convulsdo e perda da
consciéncia (Num. 126829746 - PAags. 5-6). Foi prescrito e pleiteado o dispositivo para
monitorizacdo continua da glicose composto por Leitor (Freestyle® Libre) — 01 unidade (uso
permanente) e Sensor (Freestyle® Libre) — 01 unidade a cada 14 dias (insumo descartavel).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo 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 termo “tipo
1” indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia absoluta de
insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destrui¢do
das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e
adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 USO
incorreto da insulina, alteracBes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as
associadas a alteracGes do comportamento alimentar, ou a complica¢des do proprio diabetes, como
gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicagdes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas®. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as
concentracdes de glicose sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de

hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte

! Sociedade Brasileira de Diabetes: Diretrizes 2019-2020. Disponivel em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 30 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel emhttps://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/pdf/caderno_atencaobasica36.pdf/view>. Acesso em: 30 ago. 2024.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 30 ago. 2024.
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dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir
transpiracdo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacbes 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 cabega, incapacidade de concentracdo, anomalias da
visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

O dispositivo de monitorizagéo continua de glicose (FreeStyle Libre®), se trata
de tecnologia de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor,
aplicado na parte traseira superior do brago por até 14 dias, capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento que, sob a pele e em contato com o liquido intersticial, mensura a cada
minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra 0
valor da glicose medida. Cada scan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual,
um historico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de satide tomem decisGes mais assertivas em relacdo ao tratamento do
diabetes®.

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 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
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando 0s 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?.

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
FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram dados de beneficio inequivoco para a
recomendagdo no referido protocolo®.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes 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'8,

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secdo 13 (Perturbaces hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 30 ago. 2024.

5 Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAlalQobChMItuC6gNSciAMVhCCtBhO3wwf-EAAY ASACEgGL5IVD_BwWE >. Acesso em: 30 ago. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2024.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso em: 30 ago. 2024.

8 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: 30 ago. 2024.
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Diante do exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua da
glicose composto por Leitor (Freestyle® Libre) e Sensor (Freestyle® Libre) esta indicado para o
manejo do quadro clinico da Autora, entretanto, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo
se configurarem itens essenciais 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, o dispositivo para monitorizagcdo continua da glicose
composto por Leitor (Freestyle® Libre) e Sensor (Freestyle® Libre) ndo estd padronizado em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de
medida de glicemia capilar - automonitorizacdo convencional) preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes, estd coberto pelo SUS para o quadro clinico da Autora, assim como o
equipamento glicosimetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para aplicacao
de insulina e lancetas para puncdo digital, para distribuicdo gratuita, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

> Entretanto, conforme relato em documento médico, a Autora “apresenta
hipoglicemias noturnas importantes, o que pode acarretar risco de vida.”. Desta
forma, entende-se que o teste de referéncia disponibilizado pelo SUS nédo se
configura como alternativa terapéutica neste momento, e sim como adjuvante no
tratamento.

Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo (Num. 126829745 - Pag. 12, item “DO PEDIDOQO”, subitens
“b” e “e”) referente ao fornecimento de “..outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo
gue justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3 ° Juizado Especial de Fazenda Publica da omarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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