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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0982/2021

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2021.

Processo n° 5099177-42.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segfo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
insumos glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre).

1- RELATORIO

1. Segundo documentos do Hospital Universitario Gafrée e Guinle — UNIRIO
(Evento 1, ANEXO?2, Péginas 6 a 9), emitidos em 05 e 10 de agosto de 2021, por |:|
| | a Autora, 44 anos, portadora de lupotlreondlsmo primaério,
sindrome de Sjogren ¢ Diabetes mellitus, insulinizada desde 2016, com grande variabilidade
glicémica e episédios de hipoglicemia sintomaticos mesmo em uso de anéalogos de insulina de
longa duragdo e ultra-rapidas. Realiza monitorizagéo da glicemia capilar com glicosimetro 6 vezes
ao dia. Apresentou melhor controle com uso de monitorizagéo continua de glicemia com o sistema
FreeStyle® Libre, sendo solicitado 02 sistemas por més.

II - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengio a Saide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo ¢ da gestdio nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de
agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (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 e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessrios para o
tratamento de sua condi¢@o e os materiais necessarios a sua aplicag@o e & monitoragio da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de 2018,
define, em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados a0 monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles:

II - INSUMOS:

) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensiio e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLIiNICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disttrbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua agéo, ou
em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicagdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redugfio da qualidade de vida e elevagéio da taxa de mortalidade. A classificagéio do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos,
biologicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagéo proposta pela
Organizacio Mundial da Satide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui
recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional'.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicio da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracio de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruigéo das células beta € geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do é4cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
propor¢do, a causa ¢ desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destruicdo das células beta
em geral ¢ rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos.

3. A labilidade glicBmica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruagdo e gestagéo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicages do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono,
usam de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

4, A hipoglicemia ¢ uma afecgio em que as concentragdes de glicose sanguineas
sio anormalmente baixas. Em geral, h4 duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos e a néo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos
diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes 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 concentragio, anomalias da viséio, e até
o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Disponivel em:
<ht1:ps:/lwww.diabetes.org.brlpmﬁssicnais/imagcs/DlR.ETRIZES-COMPLETA-2019—2020.pd1‘>. Acesso em: 28 set. 2021.

? BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atenclio & Salide. Departamento de Atengfio Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencfio Bésica n. 36), Disponfvel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado _pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 28 set. 2021.
? ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperl4bil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Séio Paulo, junho/2009. Disponivel em: <hitp://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 28 set. 2021.

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéio 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias), Disponivel em:
<http://www.manualmerck. net/?id=174>. Acesso em; 28 set. 2021.
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5. A sindrome de Sjogren (SS) ¢ uma doenga sistémica inflamatéria cronica, de
provavel etiologia auto-imune, com distribui¢io mundial. As glandulas lacrimais e salivares sio
os principais orgdos afetados por infiltragdo linfo-plasmocitéria, originando disfuncdes que
desencadeiam quadro classico de xeroftalmia (“olhos secos™) e xerostomia (“boca seca”). Outras
glandulas exdcrinas também podem ser acometidas como o pancreas, glandulas sudoriparas,
glandulas mucosas dos tratos respiratorio, gastrointestinal e urogenital. A SS pode existir como
doenga primaria das glandulas ex6crinas (SS priméria) ou estar associada a outras doengas auto-
imunes como artrite reumatdide, lipus eritematoso sistémico, esclerose sistémica progressiva,
esclerodermia, doenca de Graves, dentre outras (SS secundaria)’.

6. O hipotireoidismo ¢ definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungio orgénica
normal. A forma mais prevalente ¢ a doenga tireoidiana priméria, denominada de hipotireoidismo
priméario e ocasionada por uma faléncia da prépria glandula, mas também pode ocorrer
hipotireoidismo devido a doenca hipotaldmica ou hipofiséria (denominado hipotireoidismo
central)’.

DO PLEITO

1. O FreeStyle® Libre ¢ uma tecnologia de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor, que dura até 14 dias,
¢ aplicado na parte traseira superior do brago e capta os niveis de glicose por meio de um
microfilamento (0 4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em

sensor € mostra o valor da g]lcose medida. Uma das caracterlstlcas do Sistema inclui que
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’.

III - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos pleiteados glicosimetro intersticial e seu sensor
(FreeStyle® Libre) estdo indicados ao tratamento da doenga apresentada pela Autora, conforme
descrito em documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, P4ginas 6 a 9).

2. No que tange a disponibilizagdo dos insumos pleiteados no SUS, cabe esclarecer
que ndo_estio padromizados em nenhuma lista oficial de insumos/equipamentos para
dispensagdo no SUS, no ambito do municipio € do estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto ao glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum, pos-
prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares séo utilizadas para orientar o ajuste das doses de
insulina, uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso
de sua acdio. A HbAlc ¢ utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e longo prazo,
refletindo os Gltimos trés meses de controle glicémico. Uma vez que fazer maior nlimero de testes
glicémicos associado ao ajuste adequado da terapéutica conforme seus resultados se associa a

* FELBERG, S. e DANTAS, P.E.C. Diagndstico e tratamento da sindrome de Sjogren. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.69,

n.6, p.959-963, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a32v69n6.pdf>.

Acesso em: 28 set. 2021.

¢ NOGUEIRA, C. R; et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de

Satide Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: az
28 set. 2021.

7 Abbott. Disponivel em:<hitp://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle—libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 28 set. 2021.




Secretaria de
Satde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sadade

melhor controle metabdlico em pacientes com DM 1 e menor nimero de hipoglicemias, esta ¢
uma medida que deve ser buscada durante todo 0 acompanhamento do paciente®.

4, 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 ¢ uma parte fundamental do tratamento e este pode
ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) oun
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
metabolico forem constantemente insatisfatorios. 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'.

5. 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
recentemente, também foi langado o método de monitorizacéio Free Style® Libre. Esse método
foi avaliado em somente 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 nio apresentaram resultados com beneficio inequivoco
para a recomendacfio no referido protocolo’.

6. 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 préximos anos.
O método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagéio 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 nio exclui a afericfio da glicemia
capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1)
durante periodos de rapida alteragéio nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode
ndo 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 nfio corresponderem as
leituras do SMCG'%!!.

7. A monitoriza¢o 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 ¢ menos dolorosas como: 16bulo de orelha,
antebrago e panturrilha'?,

8. Portanto, cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle®
Libre) apesar de estarem indicados para o manejo do quadro clinico da Autora, ndo séio
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de pdio se configurarem itens essenciais em seu
tratamento, pois pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS, conforme descrito no item 4 desta Concluséo.

# MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°® 17, de 12/11/2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/ images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 28 set. 2021,

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjuntan® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec. gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 28 set, 2021.

' Free Style Libre. Disponivel em; <https://www.freestylelibre.com br/index.html?gclid=FE ATalQobChMItli9xuet5gI VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEGIXKvD BwE>, Acesso em: 28 set. 2021.

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

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/201 /diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 28 set. 2021.

'? Avaliagfio da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <http://www.scielo.br/pdffabem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso: 28 set. 2021.
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9. Sobre o argumento médico apresentado em documento (Evento 1, ANEXO02,
Pagina 7) em prol do glicosimetro intersticial e o seu sensor (FreeStyle® Libre), seguem as
ponderagdes:

o “.. Este sistema permite a andlise glicémica em tempo real fornecendo dados para
melhor tomada de conduta e melhor controle da doenca. Assim, previnindo de Jorma
mais eficaz suas complicagdes™.

v" Destaca-se que apenas o automonitoramento da glicemia, por si sd,_ndo
garantird que ndo haverd mais episédios de hipo ou hiperglicemias no
paciente diabético. Para esse publico é necessario acompanhamento médico
regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e os
exercicios fisicos que porventura o médico venha indicar.

10. Considerando todo o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado
pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) estd coberto pelo SUS
para o quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras
reagentes e lancetas estdio padronizados para distribuico gratuita, no &mbito 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).

Caso a referida substitui¢do seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a
representante legal da Autora compareca a Unidade Bésica de Saide mais
proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensagéo.

11. E importante destacar que o fabricante recomenda a troca a cada 14 dias do
sensor (FreeStyle® Libre)* Ou seja, caso a Autora venha a receber tal produto, entende-se que as
duas unidades solicitadas em documento médico, estio de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

12. Cabe ainda mencionar que os insumos pleiteados possuem registro ativo na
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA R
Enfermeira DA SILVA
COREN 334171 , Assistente de Coordenagio
ID. 445607-1 4 ID. 512.3948-5
7 MAT. 3151705-5

FLAVIQ A¥ONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02







