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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1356/2023

Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2023.

Processo n° 5095051-75.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
fornecimento dos insumos sensor para o aparelho FreeStyle® Libre e agulhas para canetas de
insulina.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico, em impresso do Instituto de Puericultura Martagao
Gesteira da Universidade Federal do Rio de Janeiro, emitido em 06 de junho de 2023 pela médica
| |a Autora, 5 anos de idade, com quadro de Diabetes
mellitus tipo 1 desde agosto de 2022, apresenta labilidade glicémica importante com frequéncia.
Pelo risco de hipoglicemia frequentes, e sequelas psicomotoras foi indicado uso de analogos de
curta e longa, além do uso do sensor de glicemia capilar, que informa a glicemia de forma
continua e mostra tendéncia de queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da
ocorréncia da hipoglicemia, minimizando o risco de episodios graves com convulsao e perda de
consciéncia.

2. Consta ainda que a Autora faz acompanhamento multidisciplinar na referida
instituicdo, que os itens ndo sdo ali distribuidos e que ndo podem ser substituidos, sendo
necessarios o seguintes insumos para o tratamento:

e Sensor FreeStyle® Libre — 1 sensor a cada 14 dias
e Agulha para caneta de insulina — 60 unidades ao més.

Foi informado o Codigo Internacional de Doenca (CID 10): E10 — Diabetes mellitus insulino-
dependente.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no

2. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e 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 Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
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capilar.

3. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

5. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

6. A Portaria de Consolidacdo 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
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na a¢do da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 classificatéria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo 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. O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 26 set .
2023.
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proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade 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,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4, A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo
mental, ataques, coma e até morte®.

5. As crises convulsivas ( convulsdes )sdo distarbios clinicos ou sub clinicos da
funcdo cortical, devido a descarga subita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais.
As manifestaces clinicas incluem fendmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques
recidivantes sdo normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"®.

DO PLEITO

1. O sistema para monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle Libre®), se trata de
tecnologia de monitoramento da glicose, relativamente nova, composta por um sensor e um leitor.
O sensor, aplicado na parte traseira superior do braco por até 14 dias, capta 0s niveis de glicose no
sangue por meio de um microfilamento que, sob a pele e em contato com o liguido intersticiall,
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 o0 sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de saide tomem decisGes mais assertivas em relacdo ao
tratamento do diabetes’.

2. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 26 set . 2023.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 26
set . 2023.

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbag@es hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%B Arbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em:26 set . 2023.

5 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 26 de set 2023.

® Biblioteca Virtual em Salde. Descritores em Ciéncias da Satide. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.742>. Acesso em: 26 set . 2023.

” Abbott. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/pt-
pt/home.html?gclid=EAlalQobChMIz_263eGsgQMVA8aRCh2thgZWEAAYASAAEQI3XfD_BwWE>. Acesso em: 14 ago. 2023.
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comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora de 5 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1
e que apresenta labilidade glicémica frequente, com risco de hipoglicemias e sequelas
neuropsicomotoras, (Evento 1, ANEXO2, Pagina 11), solicitando o0 sensor para aparelho
FreeStyle® Libre e agulhas para canetas de insulina (Evento 1, INIC1, Pagina 7).

2. 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 sangue 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 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®.

3. 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
Free Style® 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 recomendacéo no referido protocolo®.

inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo®.

4. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avanco, 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 relagéo 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 situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo 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 ndo corresponderem as leituras do
SMCG!%,

8 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
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 . 2023.

® BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 20.set. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 20.set. 2023.

1 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 20. set. 2023.
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5. Diante do exposto, informa-se que o sensor para aparelho FreeStyle® Libre
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.

6. Quanto ao insumo agulha para caneta de insulina, informa-se que esta indicado
ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - diabetes mellitus tipo 1, labilidade
glicémica frequente, com risco de hipoglicemias e sequelas neuropsicomotoras, (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 11), em uso de insulina em apresentacao de caneta.

7. Quanto & disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que o sensor do
aparelho FreeStyle® Libre e a agulha para caneta de insulina pleiteados ndo estéo
padronizados em nenhuma lista para dispensagdo no municipio ou no estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo hé atribuicdo exclusiva do municipio do Rio de Janeiro ou do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao seu fornecimento.

8. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o0 equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e
lanceta, assim como as seringas com agulha acoplada, estdo padronizados para distribuicdo
gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

8.1. Entretanto, conforme consta em documento médico (Evento 1, ANEXO?2,
Pagina 11), a Autora, com 5 anos de idade, faz acompanhamento multidisciplinar
no Instituto de Puericultura Martagdo Gesteira da Universidade Federal do Rio de
Janeiro e “os itens necessarios a este paciente ndo sdo por nés distribuidos e ndo
podem ser substituidos”.

9. Destaca-se que o sensor para o aparelho FreeStyle® Libre e agulhas para caneta
de insulina possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA ANNA MARIA SARAIVA
Enfermeira DE LIMA
COREN/RJ224662 Enfermeira
ID. 4.250.089-3 COREN/RJ 170711
MAT. 1292

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

12 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: 20.set. 2023.
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