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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0803/2020

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2020.

Processo  n°  5009567-46.2020.4.02.5118,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao glicosimetro
intersticial ¢ seu sensor (FreeStyle® Libre).

1 - RELATORIO

I De acordo com documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga

Filho (Evento 1 COMP2 p. 5). emitido em 06 de outubro de 2020, por|

1 la Autora, de 48 anos de idade, possui diagnostico
de diabetes mellitus insulinodependente, secundario a pancreatectomia total apos detecgdo de
neoplasia de pancreas. Apresenta quadro clinico de instabilidade glicémica e hipoglicemias
graves, capazes de levar a convulsdes ¢ morte. Necessita do glicosimetro FreeStyle Libre (1
unidade ndo descartavel) e seus sensores (2 unidades por més), para monitoriza¢do continua da
glicemia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmenta¢do da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de a¢des
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos ¢ materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo. gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagao e a monitoragao da glicemia
capilar.

4. A Portaria de Consolidag¢do n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
cles:

—
-
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1T — INSUMOS:

P seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
&) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1 devem ser disponibilizados aos usucrios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

. Cancer ¢ 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgiios. podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas ¢ incontrolaveis, determinando a formagio de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cincer sdo variadas, podendo ser externas
ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas'.

2, O cancer de pincreas mais comum € do tipo adenocarcinoma (que se origina no
tecido glandular), correspondendo a 90% dos casos diagnosticados. A maioria dos casos afeta o
lado direito do 6rgdo (a cabega). As outras partes do pancreas siio corpo (centro) e cauda (lado
esquerdo). Pelo fato de ser de dificil detec¢do e ter comportamento agressivo, o cincer de
pancreas apresenta alta taxa de mortalidade, por conta do diagndstico tardio. O tratamento a ser
realizado depende do laudo histopatolégico, da avaliacdo clinica do paciente ¢ dos exames
laboratoriais e de estadiamento. O estado geral em que o paciente se encontra no momento do
diagnostico € fundamental no processo de definigiio terapéutica. A cirurgia, Gnico método capaz de
oferecer chance curativa ¢ possivel apenas numa minoria dos casos. Em geral o diagndstico é feito
numa fase avancada da doencga comprometendo essa possibilidade de cura. Nos casos aonde a
cirurgia ndo seja apropriada a radioterapia e a quimioterapia sdo as formas de tratamento associadas
a todo suporte necessario para minimizar os transtornos gerados pela doenga’.

-

3. As ressec¢des pancredticas sio procedimentos com altos indices de morbidade. A
topografia do pancreas no retroperitonio em proximidade com os vasos mesentéricos superiores, a
necessidade de ressecgdes de Orgdos adjacentes, o grande nimero de anastomoses que se seguem a
ressec¢do da sua porgdo cefalica e a alta incidéncia de fistula pancredtica apos qualquer tipo de
resseccdo do orgio, justificam a complexidade desse procedimento’.

4. A pancreatectomia total retira todo o pancreas, assim como a vesicula biliar, parte
do estébmago ¢ do intestino delgado e o bago. Essa cirurgia pode ser uma opgdo se o tumor se
disseminou pelo pancreas. mas ainda pode ser removido. Atualmente, esse tipo de cirurgia é usada
com menos frequéncia do que as outras cirurgias porque ndo parece mais ser uma vantagem a
remogiio de todo o pancreas, além de apresentar grandes efeitos colaterais. E possivel viver sem o
pancreas. Mas quando o pancreas inteiro ¢ removido, os pacientes ficam sem quaisquer células que
produzem insulina e outros hormdnios, que ajudam a manter niveis seguros de aglicar no sangue.
Esses pacientes desenvolvem diabetes, que pode ser dificil de controlar por se tornarem

" BRASIL. Ministério da Saude. INCA - PROCEDURES. Cancer de Colo Uterino, Revista Brasileira de Cancerologia, 2000, 46(4): 351-
54, Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/rbe/n_46/v04/pdmormas.pd > Acesso em: 06 nov. 2020,

2 Instituto Nacional de Cancer (INCA). Céancer de pancreas. Disponivel em: <https:/www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-
pancreas=, Acesso em: 06 nov. 2020,

PAMICO. E.C. et al. Complicagdes apos pancreatectomias: estudo prospectivo apos as novas classificagdes GIEDFP e GIECP. ABCD
Arq Bras Cir Dig 2013:26(3):213-218. Disponivel em: <https://www sciclo.br/pdi/abed/v26n3/1 Lpdl=. Acesso em: 06 nov. 2020,
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dependentes de insulina. Os pacientes que fazem essa cirurgia também passam a fazer uso de
comprimidos de enzimas pancreaticas para ajudar na digestdo de determinados alimentos”.

5. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na a¢io da
insulina, na secregdio dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregiio da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento. portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificag@o proposta
pela Organizacio Mundial da Saide (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®.

DO PLEITO

1. O glicosimetro intersticial (FreeStyle" Libre). uma nova tecnologia revolucionaria
de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a tuinica solugio do mercado que
livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle™ Libre é composto de um sensor ¢
um leitor. O sensor € redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ | real e ¢ aplicado de forma
indolor na parte traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento (0.4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a
pele ¢ em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor ¢ escancado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle" inclui que cada escan do leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um historico das (ltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.
Estes dados permitem que individuo e os profissionais de satide tomem decisdes mais assertivas em
relagdo ao tratamento do diabetes’.

111 - CONCLUSAO

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
¢ necessario que os pacientes realizem avaliagdes periodicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico ¢ uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacio _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 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'.

2. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 17, de 11 de margo de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais

INSTITUTO ONCOGUIA., Cirurgia para cincer de pincreas. Disponivel em: <http://wwiv.oncoguia.org. br/conteudo/cirurgia-para-
cancer-de-pancreas/2050/219/>, Acesso em: 06 nov. 2020,

S SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http:/Awww.diabetes.org.br/profissionais/images/201 7/dirctrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdI™=. Acesso em:
06 nov. 2020.

“ Abboti. Disponivel en:<hiip://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/moticias/press-releases/ [reestyle--libre—novo-monitor-de-glicose-
que-climina-a-necessid.html=. Acesso em: 06 nov. 2020.
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recentemente, também foi langado o método de monitorizacio Free Style" Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacio
no referido protocolo’.

3. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagSes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagiio as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, ¢ de alto custo ¢ 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 nido exclui a afericio da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteragdo 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 ndo corresponderem as leituras do
SMCGH.

4. A monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que
habitualmente € adquirida na ponta do dedo, no entanto. existem sitios de coletas que configuram
alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: I6bulo de orelha, antebrago e
panturrilha'.

5. Portanto. cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle”
Libre) apesar de estarem indicados para o manejo do quadro clinico da Autora, nio_sio
imprescindiveis. [sto decorre do fato, de niio 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, conforme descrito no item 1 desta Concluséo.

6. Quanto a disponibilizagdo dos itens ora pleiteados, no @mbito do SUS, informa-se
que niio estiio padronizados para dispensagio pelo SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo
e do Estado do Rio de Janeciro. Assim, nio hd atribuicio exclusiva do municipio de Duque de
Caxias ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

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

v Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizar os
equipamentos ¢ insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras

reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial e seu
sensor (FreeStyle" Libre).

TMINISTIERIO DA SAUDE. Portaria Conjuntan® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapluticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 06 nov. 2020.

* Free Style Libre. Disponivel em: <htips:/www. freestylelibre.com.br/index himl?gclid=EAlalQobChMIt1i9xuet 5gl VIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAE2IXKYD_BwE>, Acesso: 06 nov. 2020.

“ Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:

<htips://www.diabetes.org. br/profissionais/images/201 7/dirctrizes/diretrizes-shd-2017-2018 pdI>. Acesso em: 06 nov. 2020.

1" Avaliagiio da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes ¢ preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <htip:/www.scielo.br/pdffabem/v53n3/v53n3a08 pdl>. Acesso: 06 nov. 2020.
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v' Caso a referida substitui¢do seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a Autora
compareca a Unidade Basica de Saide mais proxima de sua residéncia. a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

8. Ademais, salienta-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 _INICI pp. 11 e
12, item “}7, subitem “v") referente ao fornecimento de ... todos os insumos necessarios a
manutengdo de sua saude ...” vale ressaltar que nao ¢ recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Duque de Caxias, da Seciao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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