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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1181/2024

Rio de Janeiro, 16 de julho de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, portador de diabetes mellitus tipo 1, apresentando hipoglicemias frequentes e grande
labilidade glicémica (Evento 1, ANEXO2, Pégina 13), solicitando o fornecimento do equipamento Freestyle Libre e
sensor (Evento 1, INIC1, Pagina 7).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabolico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua a¢do, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando
complicagcbes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagfes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificagcdo
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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(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.

No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia absoluta de
insulina. Desta forma, a administracéo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destruicdo 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 &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcéo, a
causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo 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.

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), alteracBes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alterages do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia
do sono, usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de glicose para as
pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da rotina diéria de picadas no dedo. O
FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real
e é aplicado de forma indolor na parte traseira superior do braco. 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 0
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 histdrico 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.

Os glicosimetros sao dispositivos médicos que tém por finalidade apontar a medigdo aproximada da
concentragdo de glicose no sangue. A forma mais utilizada para 0 monitoramento doméstico da glicemia é realizada pelo
uso de glicosimetros. Porém, para uma medicdo adequada, 0 usuario ou o paciente deve fazer uso de tiras de teste e
lancetas descartaveis compativeis com o modelo de equipamento que possui, além de seguir estritamente suas instru¢des
de uso.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico € necessario que 0s
pacientes realizem avaliacdes 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 monitorizagdo 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
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monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisGes no manejo de hiper ou
hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuol.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico é necessario
que os pacientes realizem avaliages periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicEmico
€ uma parte fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste
padronizado pelo SUS) ou pela monitorizagdo 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 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 continuol.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais recentemente, também foi lancado o
método de monitorizacdo 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 episodios 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 é uma tecnologia em
evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O método apresenta limitagdes, como
0 atraso de 10 a 15 minutos em relagdo 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 ndo exclui a aferi¢do da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situa¢des como: 1) durante periodos de rapida alteragéo 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 0s sintomas ndo
corresponderem as leituras do SMCG,.

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

Diante o exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle Libre e sensores apesar de estarem
indicados ao manejo do quadro clinico do Autor, diabetes mellitus tipo 1, apresentando hipoglicemias frequentes e grande
labilidade glicémica (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13) 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.

Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle Libre e sensor pleiteado, no
ambito do SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensacao no municipio e no estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicéo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

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

Para o acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, sugere-se que o Autor compareca a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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