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Trata-se de Autora, de 54 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus
insulinodependente desde os 21 anos, faz testes de HGT até 5 vezes ao dia devido ao risco de
hipoglicemia. Apresenta frequentes quadros de hipoglicemias por semana. Solicitando fornecimento
do sistema de monitorizacéo continua de glicose (Freestyle Libre®2 Plus) com 02 sensores por
més (Num. 144574769 - Pag. 2).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua acdo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
gualidade de vida e elevagcdo da taxa de mortalidade. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Saiude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

A hipoglicemia € uma afec¢gdo em que as concentragdes 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 dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacGes 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 concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros?.

O sistema de monitorizacdo continua através de sensor de glicose, se trata de
tecnologia que utiliza um sensor, inserido no subcutaneo, que permanece fixo no local devido a uma
camada adesiva e capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e
flexivel 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 ou leitor compativel®*.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O auto
monitoramento 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

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sdo 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: 26 set. 2024.

2 Biblioteca Médica OnL.ine - Manual Merck. Secéo 13 (Perturbacdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 26 set. 2024.

3 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bran
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_D_BwE>. Acesso em: 26 set. 2024.

4 Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAlalQobChMItuC6qNSciAMVhCCtBhO3wwf-EAAYASACEgL5IvD_BwE >. Acesso em: 26 set. 2024.
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periodicamente com a equipe multidisciplinar, e os pacientes devem ser 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,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do DM tipo 1, o 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o dispositivo
prescrito. A solicitacdo € 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 presente momento o pedido de incorporag&o se encontra em trdmite na CONITEC, em fase
de analise, sem posicionamento sobre a incorporagao.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avango. Entretanto, cabe ressaltar que o 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 nao 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 nao corresponderem as
leituras do SMCG®’.

Diante do exposto, informa-se que o leitor e sensor (FreeStyle Libre®) estdo
indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, entretanto, ndo sdo imprescindiveis. 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.

Acrescenta-se que o sistema de monitorizacdo continua de glicose ndo esta
padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢cdo no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo hé atribuicao exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
ao seu fornecimento.

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

5 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 26 set. 2024.

6 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 26 set. 2024.
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Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
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comparecer a Unidade Basica de Salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

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

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sistema para
monitorizacdo continua de glicose. 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.

Quanto a solicitagdo (Num. 144574769 - P4g. 12, item “DO PEDIDO”, 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 que
justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
Mat. 297.449-1 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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