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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1589/2024

Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 2, de dificil controle (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1),
solicitando o fornecimento do equipamento Freestyle Libre® (Evento 1, INIC1, Pagina 3).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024, na qual atualiza o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito tipo Il, do Ministério da Saude, o diabete melito tipo 2 (DM2) ocorre por
perda progressiva de secre¢do adequada de insulina, geralmente secundaria a resisténcia insulinica e a sindrome
metabdlica. As complicacBes relacionadas ao DM2, resultantes do controle inadequado da condigdo, podem ser
classificadas em agudas e crénicas. Dentre as complicacBes agudas, destacam-se a hipoglicemia ou a descompensacéo
hiperglicémica aguda, que pode resultar em complicagcfes mais graves como cetoacidose diabética e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica ndo cetética. As complicagdes cronicas da DM2 incluem as desordens microvasculares
devido a alteracfes patoldgicas nos capilares, como a doenga renal do diabete (DRD), neuropatia diabética e retinopatia
diabética, e as alteragcBes macrovasculares que atingem o coracdo (infarto agudo do miocérdio), o cérebro (acidente
vascular cerebral) e os membros inferiores (doencga vascular periférica).

A modificacdo de habitos de vida, como perda de peso € fundamental em individuos com DM2 e com pré-DM2.
Uma perda de 3% a 7% de peso melhora a glicemia e outros fatores de risco cardiovasculares, e uma perda sustentada
maior que 10% do peso pode levar a beneficios maiores como diminuigéo da progressao da doenca com possivel remissdo
do DM2, além de diminuir desfechos cardiovasculares e mortalidade. A alimentacdo tem um importante papel na obtengéo
e manutencdo do controle glicémico. A realizacdo de pratica de atividade fisica melhora o controle glicémico, incluindo
diminuicdo da hemoglobina glicada, reduz outros fatores de risco, previne complicagbes da DM2. O tratamento
medicamentoso deve ser individualizado, de acordo com as caracteristicas do paciente, gravidade e evolugdo da doengal.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, Diabetes Mellitus, para atingir o bom controle glicémico é
necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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 metabélico forem constantemente
insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisdes ho manejo
de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo.

Elucida-se que o Diabetes Mellitus Tipo 1 e Tipo 2 estdo associados a complica¢fes graves consequentes das
flutuagBes agudas da glicemia e da hiperglicemia cronica, caracteristicos da doenca2. No entanto, embora tenha sido
informado em documento médico acostado ao processo (Evento 1, LAUDOS5, P4gina 1) que a Autora apresenta Diabetes
Mellitus Tipo 2 de dificil controle, ndo foi descrito o tipo de intercorréncia em caso de descontrole da doenga, assim como
a conduta terapéutica que justifique a necessidade de monitoramento continuo e nao periddico.

Uma etapa do processo da avaliacdo de incorporacdo de novas tecnologias, pela Conitec, € a analise da
perspectiva do paciente. Em relagdo a solicitacdo da incorporagdo em questdo, permite que o cidaddo participe da Reunido
da Conitec e compartilhe sua experiéncia de uso do sensor Freestyle Libre na monitorizacdo da glicose, em comparagédo
com a forma tradicional de monitorizac&o da glicemia capilar (ponta de dedo). E importante, falar do impacto destes dois
sistemas de monitorizacao da glicose sobre o controle glicémico, as hipoglicemias (totais, graves e noturnas), os sintomas
de hipoglicemia, a frequéncia e intensidade dos quadros de cetoacidose diabética, a sua qualidade de vida e a utilidade
das setas de tendéncias.

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 relacéo as GCs; ademais, pode subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno
de 15%, € 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 aferigdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos de rapida alteracéo 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 n&o
corresponderem as leituras do SMCG,.
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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 do exposto, informa-se que o 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.

Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle Libre® e sensores pleiteados,
no &mbito do SUS, informa-se que néo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagdo no municipio e no estado
do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacgéo do Sistema flash de Monitorizagdo
da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1
(DM1) e tipo 2 (DM2) (que contempla o dispositivo pleiteado). A solicita¢do é subscrita pela Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencéo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional das
Associacdes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB), no presente
momento o pedido de incorporagéo se encontra em tramite na CONITEC, em fase de andlise, sem posicionamento sobre
a incorporacéo.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta
padronizado pelo SUS para distribui¢do gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Para o acesso ao glicosimetro e os insumos (tiras reagentes e lancetas) ofertados pelo SUS,
sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensagéo.

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

E o Parecer
A 28 Vara 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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