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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao sistema FreeStyle” Libre com sensores para monitoramento continuo da glicemia -
leitor FreeStyle® Libre (glicosimetro intersticial) e seu sensor (Fr eeStyle” Libre).

I1- RELATORIO

1. De acordo com Formulario Médico da Camara de Resolugdo de Litigios de
Sa(de/CRLS em atendimento a Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas
11 a 15) e documento médico em impresso do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo
Gesteira/IPPMG - UFRJ (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16), emitidos em 29 de margo de
2022, pelo médico] | a Autora, 08 anos de idade, data
de nascimento 10 de julho de 2013, ¢ portadora de diabetes mellitus tipo 1 ha 07 anos,
apresentando labilidade glicémica frequente ¢ quadro de hipoglicemia. Pelo risco de
hipoglicemias e sequelas neuropsicomotoras foi indicado o uso do sensor de glicemia
capilar que indica informa a glicemia de forma continua e mostra a tendéncia de sua queda,
possibilitando & familia a tomada de providéncias antes da ocorréncia da hipoglicemia. A
aferigéio das glicemias em ponta de dedo ndo consegue avaliar a variabilidade glicémica, a
seta de tendéncia da glicose e a visualizagdo dos graficos o que faz a familia tomar
providéncias para evitar hipoglicemias graves. Foi informada a necessidade dos seguintes

insumos para tratamento: FreeStyle” Libre - 01 sensor a cada 14 dias.

II- ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizac¢do da Atengfio a Saiide no ambito do Sistema Unico de
Saade (SUS) visando superar a fragmentagdo da atengfio e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfei¢oar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério
o conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagio Nacional de A¢des e Servigos de Saude (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
distribui¢dio gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagio para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos
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necessarios para o tratamento de sua condig@o e os materiais necessarios a sua aplicagio e a
monitoracdo da glicemia capilar.

4, A Portaria de Consolida¢do n® S/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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:

1l — INSUMOS:
) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usucirios
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 PLEITO

1. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento
de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a anica solugdo 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$ 1 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 e em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto
a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor € mostra o
valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que
cada escan do leitor sobre o sensor trazuma leitura de glicose atual, um histérico das
altimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de saide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao tratamento do

diabetes'.
DO QUADRO CLINICO
l. 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
acdo da insulina, na secregdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregdo
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 ¢ DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da Saude (OMS) e pela

! Abbott. Disponivel em:<http://www.abboltbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-

glicose-que-climina-a-necessid.html>, Acesso em: 03 mai. 2022. &
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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®.

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

3. A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode
apresentar como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), altera¢des hormonais
da puberdade, menstruagio e gestacio, ou ainda as associadas a alteragdes do
comportamento alimentar, ou a complica¢des 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 afecgdo em que as concentragdes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a nio 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, confusio,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros”.

III - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o sistema FreeStyle® Libre com sensores para
monitoramento continuo da glicemia - leitor FreeStyle® Libre (glicosimetro intersticial) e
seu sensor (FreeStyle" Libre) estiio indicados ao tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora, conforme descrito documentos médicos (Evento 1, ANEXO?2, Paginas 11 a 16).

2. No que tange a disponibilizagdo dos insumos no SUS, informa-se que o
Sistema FreeStyle” Libre (semsor e leitor) niio integram nenhuma lista oficial de
insumos/equipamentos para dispensa¢dio no SUS, no dmbito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

? SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 201 9-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < hitps://www.diabetes.org. br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-
2020.pdf >, Acesso em: 04 mai. 2022,

P BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Alengdo a Saide. Departamento de Atengiio Basica, Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atengio Basica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cstrategias_cuidado _pessoa_diabetes_mellitus_cab36,pdf>. Acesso em: 03 mai.
2022,

' ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sio Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http:/www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 03 mai. 2022.

* Biblioteea Médica OnLine - Manual Merck, Segdo 13 (Perturbagdies hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 03 mai, 2022.
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3. Cumpre contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por
glicemias capilares de jejum, pds-prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares sdo
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 agdo. A HbAlc é utilizada para avaliar
o controle glicémico em médio e longo prazo, refletindo os Ultimos trés meses de controle
glicémico. Uma vez que fazer maior niimero de testes glicémicos associado ao ajuste
adequado da terapéutica conforme seus resultados se associa a melhor controle metabdlico
em pacientes com DM 1 e menor nimero de hipoglicemias, esta € uma medida que deve ser
buscada durante todo o 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) ou pela monitorizaciio 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 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
PR
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 langcado o método de monitorizagdo 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 episédios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até o momento niio apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendagdo no referido protocolo’.

6. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda ¢
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 relag@o
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 néo
exclui a afericiio 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 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 nao corresponderem as leituras do SMCG*’,

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08. de 135 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapcuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2022

7 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019, Aprova o Protocolo Clinico ¢ DerUlZLS
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2022.

¥ Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.[reestylelibre.com.br/index.html?gclid=E AlalQobChMItli9xuet5gI VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAALgIXKvD_BwE>. Acesso: 03 mai. 2022.

? SOCIEDADL BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Socicdade Brasilcira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < htips://www.diabetes.org. br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019- &
2020.pdf >. Acesso em: 04 mai. 2022,
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7. E, sobre os argumentos médicos apresentados (Evento 1, ANEXO2, Paginas
11 a 16 ) em prol do glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e seus sensores, informa-
se:

7.1. “..que indica informa a glicemia de forma continua e mostra a
tendéncia de sua queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da
ocorréncia da hipoglicemia ...,

7.1.1. Destaca-se que apenas o automonitoramento da glicemia, por
si s6, ndo garantira que ndo havera mais episédios de hipo ou
hiperglicemias no paciente diabético. Para esse piiblico é necessario
acompanhamento médico regular. e comprometimento com a dieta, a
terapéutica prescrita ¢ os exercicios fisicos que porventura o médico
venha indicar.

7.2.%...a seta de tendéncia da glicose e a visualizagdo dos grdficos o que faz
a familia tomar providéncias para evitar hipoglicemias graves ..."

7.2.1. Cumpre informar que as medidas fornecidas pelo
glicosimetro capilar, disponivel no SUS, podem ser anotadas pelo
paciente, em horarios pré-determinados pelo médico assistente,
para que seja avaliada a tendéncia da glicose, e uma possivel
alteragdo no esquema terapéutico das insulinas, de acordo com a
necessidade individual.

7.2.2. O uso de setas de tendéncia para tomada de decisdes pelos
pacientes em tempo real possui algumas limitacdes. As setas de
tendéncia sdo baseadas em dados retrospectivos coletados pelo
sensor de glicose. Dessa forma, podem ocorrer casos em que a seta
baseada em medidas retrospectivas aponte para baixo, embora a
glicose jd tenha iniciado um processo de elevagdo, ainda ndo
detectado pelo sensor. Nestas situagdes, é importante que a tomada
de decisdes seja feita com base nos dados atuais da monitorizagio da
glicose e ndo com base nas setas de tendéncias'’

7.2.3. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteragdo da glicose
prevista pelas setas de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos
fatores, entre os quais a composicio da dieta (contetidos de
carboidratos, proteinas e gorduras), realizagdo de atividade fisica no
periodo, uso de medicagdes como corticosteroides, stress,
comorbidades associadas e varia¢des individuais da sensibilidade a
insulina®,

8. Portanto, cabe ressaltar que o sistema de monitoracio FreeStyle®
(aparelho e sensores) apesar de estarem indicados para o manejo do quadro clinico da
Autora, nio sao_imprescindiveis. Isto decorre do fato, de nio se configurarem itens
essenciais em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da
glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

9. 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

¥ Posicionamento Oficial SBD n® 03/2019. Utilizagiio de Setas de Tendéncia para Pacientes com Diabetes Mellitus em
Monitorizagiio Continua De Glicose. Disponivel em: <https://www.diabetes.org br/profissionais/images/SETAS.pdf>. Acesso
em; 04 mai. 2022,
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estio padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

v' Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizar somente
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos aparelho de glicemia
FreeStyle® Libre (monitor e sensor FreeStyle® Libre).

v" Caso a referida substituicio seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que o
representante legal do Autor compareca a Unidade Bésica de Saiide mais préxima de

sua residéncia. a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagfo.

10. Os insumos prescritos possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. No concernente ao questionamento se 0 medicamento/insumo requerido esta
contido na Portaria n® 2.982/2009 do Ministério da Satde, cabe esclarecer que tal normativa
dispde, além do Programa de Medicamentos Especializados, sobre as normas de execugdo e
de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito SUS, no

entanto os itens pleiteados niio se tratam de medicamentos.

E o parecer.

Ao 3" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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