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Trata-se de Autora, 07 anos de idade, portadora de Diabetes mellitus tipo 1 ha 1 ano
e 4 meses, sendo solicitado o aparelho FreeStyle® Libre e 2 sensores para troca a cada 2 semanas,
pois vem apresentando fibrose e parestesia nas extremidades e a fim de evitar o sofrimento das
maltiplas furadas de ponta de dedo varias vezes ao dia, assim como melhorar o controle da doenca
(Num. 144883277 - Pag. 16). Foi pleiteado o aparelho FreeStyle® Libre e sensores para o
aparelho FreeStyle® Libre (Num. 144883276 - Pag. 5).

O dispositivo para monitorizacdo continua (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 braco 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 o valor da glicose
medida. Cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das
Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de salide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao tratamento do diabetes!.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizagdo continua
(FreeStyle Libre®) - aparelho FreeStyle® Libre (leitor) e sensores para o aparelho FreeStyle®
Libre esta indicado para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Num. 144883277 - Pag.
16).

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagcBes 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 0s 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 decisfes 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 da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo FreeStyle® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados

 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 24 set. 2024.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizacdo 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: 24 set. 2024.
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e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacio
no referido protocolo.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avanco, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagc6es, 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 ndo
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 situa¢cBes como: 1) durante periodos
de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nédo 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.

A monitorizagéo 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 (leitor) e sensores
para o aparelho FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para o manejo do quadro clinico da
Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo 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 disponibilizagdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre pleiteado, no
ambito do SUS, informa-se que nédo esta padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no
municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do
municipio de S&do Gongalo 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) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico da
Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas estdo
padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

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

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

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de dispositivo
para monitorizacéo continua. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre corresponde a marca e,
segundo a Lei Federal n®14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos
da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

* NatJus



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Satde

Insta esclarecer que as Portarias de Consolidacdo n°2 e n°6, de 28 de setembro de
2017, do Ministério da Salde, dispdem sobre normatizagbes 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 n&o se trata de medicamento, mas de aparelho FreeStyle® Libre.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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