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ajuizado por | |

Em atendimento ao Despacho Judicial (fl. 1009), seguem as informagdes.

Em PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 0408/2012 (fls. 236-241, index 257),
emitido em 19 de marco de 2012, foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a
época, a condigdo clinica da Autora — diabetes mellitus tipo 1 com labilidade glicémica e
sindrome de ovarios policisticos — e a indicagdo e disponibilizacdo dos medicamentos Insulina
Detemir (Levemir®) e Insulina Lispro (Humalog®) e a disponibilizacdo dos insumos fitas para
afericéo de glicemia capilar, seringas e agulhas, pleiteados anteriormente.

Em PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT N° 0918/2015, emitido em 30 de margo
de 2015 (fls. 344 a 347, index 372), foram esclarecidos os aspectos relativos a atualizagdo das
legislagdes vigentes a época, a condicdo clinica da Autora — diabetes mellitus tipo 1 com quadro
clinico ndo controlado e grande variabilidade glicémica, com hipoglicemias em diversos
horérios, a indicacdo e disponibilizacdo da bomba de infusdo de insulina e seus acessorios e a
disponibilizacdo dos insumos tiras reagentes, dos medicamentos Insulina Lispro (Humalog®) e
Insulina Asparte (Novorapid®) — prescritos mas néo pleiteados.

Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2445/2017, emitido em 06 de setembro
de 2017 (fls. 432 a 435, index 476), foram esclarecidos o0s aspectos relativos a condi¢do clinica da
Autora — diabetes mellitus tipo 1 com intensa instabilidade glicémica e hipoglicemias
frequentes com significativa melhora ao uso da bomba de infusdo de insulina, a indicacéo e
disponibilizacdo dos acessdrios j& mencionados, e a disponibilizagdo dos insumos acessorios para
0 equipamento bomba de infusdo de insulina e tiras reagentes e dos medicamentos insulinas
analogas de curta acdo (Lispro, Asparte e Glulisina) — prescritos mas nédo pleiteados.

Acostado as folhas 679 a 681, foi emitido um esclarecimento por este Ndcleo, sob
a forma do DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 0729/2019, elaborado em 23 de setembro de 2019,
no qual foram prestadas informacdes, ao Magistrado, acerca da a posologia indicada e a relacéo
entre tempo e uso, dos insumos pleiteados, conforme determinado pela Deciséo Judicial (fl. 673).

Apobs a emissdo dos pareceres técnicos e esclarecimento supramencionados, foi
pleiteada a inclusdo do sistema de monitorizacdo continua da glicose — leitor e sensores
(Freestyle® Libre) (fl. 1005). Assim como, foram anexados novos documentos médicos (fls. 1006 e
1007), datados de 14 de outubro de 2024, no qual foi reiterado o quadro clinico da Autora e
prescrito o sistema de monitorizacdo continua da glicose (Freestyle® Libre): 1 aparelho (leitor)
—ndo descartavel e sensores — 2 unidades/més.

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
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das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de salide tomem decisdes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes?.

Diante o exposto, informa-se que o sistema de monitorizacdo continua da glicose
— leitor e sensores esté indicado para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora (fls. 1006
e 1007).

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 sanque 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 metabdlico
forem constantemente insatisfatorios. O_monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisbes ho 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,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendagdo no referido protocolo?.

Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
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 situacfes 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
SMCG34,

Diante o exposto, informa-se que o sistema de monitorizacédo continua da glicose
— leitor e sensores apesar de estar_indicado para 0 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.

! 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: 18 dez. 2024.

2 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: 18 dez. 2024.

3 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.htmlI?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 18 dez. 2024.

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: 18 dez. 2024.
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No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que o sistema de monitorizacdo
continua da glicose — leitor e sensores ndo est& padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma
lista para dispensacdo no municipio e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo_ha atribuicéo
exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
guadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

» Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas), a Autora deve se dirigir a Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacdo.

Destaca-se ainda que o sistema de monitorizagdo continua da glicose — leitor e
sensores pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 5% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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