Secretaria de
Sadde

fl

\O/
GOVERNdFDdbESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1657/2024

Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 9 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1, com cetoacidose,
apresentando labilidade glicémica com hipoglicemias, além de transtorno do espectro autista (Evento 1, ANEXQO?2,
Paginas 15 a 21), solicitando o fornecimento do insumo monitor Freestyle® Libre e sensores (Evento 1, INIC1, Pagina
9).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito tipo I, do
Ministério da Satde, o diabete melito (DM) é uma’ doenga enddcrino-metabélica de etiologia heterogénea, que envolve
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou
na acdo da insulina, que pode evoluir com complicacdes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia,
nefropatia, neuropatia, doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O tratamento do
paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete, insulinoterapia, automonitorizacdo
glicémica, orientagdo nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico.

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 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 0s objetivos do tratamento e
as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisGes no manejo de hiper ou
hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacéo do Sistema flash
de Monitorizacdo 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 solicitagdo é subscrita pela Sociedade
Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo
Nacional das Associacdes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB). No
presente momento o pedido de incorporacdo se encontra em tramite na CONITEC, em fase de andlise, sem
posicionamento sobre a incorporacao.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG ndo exclui a aferigdo da glicemia capilar (teste convencional
e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos de rdpida 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 nao corresponderem as
leituras do SMCG,.

Elucida-se que a monitorizagdo 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: Iébulo de orelha, antebraco e panturrilha.

Diante do exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle Libre® e sensores apesar de estarem
indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo sdo imprescindiveis. 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 de FreeStyle Libre® e sensores no ambito do SUS, nédo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd padronizado pelo SUS para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores
de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Para 0 acesso ao glicosimetro ofertado pelo SUS, sugere-se que a representante do Autor
compareca a Unidade Bésica 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).
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A 332 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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