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ajuizado por [NOME]

Em sintese, trata-se de Autora, 12 anos, portadora de diabetes mellitus tipo 1,
apresentando labilidade glicémica frequente, com risco de hipoglicemias graves e sequelas
neuroldgicas associadas. Assim, necessita do uso do monitor Freestyle® Libre e sensor para o
seu tratamento (Evento 1, LAUDOQOY, Pagina 1).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agéo, ou
em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente esta associada a complicacBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM —
genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo
proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (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.

Quanto ao glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum, pés-
prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares séo 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 acdo. A HbAlc € utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e longo prazo,
refletindo os Gltimos trés meses de controle glicémico. Uma vez que fazer maior nimero de
testes glicémicos associado ao ajuste adequado da terapéutica conforme seus resultados se

associam a melhor controle metabolico em pacientes com DM 1 e menor numero de
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hipoglicemias, esta é uma medida que deve ser buscada durante todo o acompanhamento do
paciente.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, 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 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 metabolico forem constantemente insatisfatorios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decises 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 0 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 episddios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacdo no referido protocolo.

Cabe ressaltar que a MCG representa um importante avan¢o, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos
anos. O método apresenta limitacdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo 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 situagdes
como: 1) durante periodos de rapida alteragdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido
intersticial pode nao refletir com precisao 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,.
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Diante do exposto, informa-se que o equipamento monitor Freestyle® Libre e
seu sensor (Evento 1, LAUDQY, Pégina 1), estdo indicados ao manejo do quadro clinico da
Autora.

No entanto ressalta-se que, apesar de indicados, ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais 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 monitor Freestyle® Libre e seu
sensor, no @mbito do SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensacéo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Adicionalmente, informa-se a recomendacdo da CONITEC, por maioria
simples, a ndo incorporacdo, ao SUS, do Sistema Flash de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus
tipo 1 e 2. Esse tema foi discutido durante a 1322 Reunido Ordinaria da Comiss&o, realizada nos
dias 07, 08 e 09 de agosto de 2024. Em 09/08/2024, o Comité de Produtos e Procedimentos
considerou incertezas em relacdo a analise econémica.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta padronizado pelo SUS
para distribuicdo gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA Para acesso aos
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas),
a representante legal da Autora deve se dirigir a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.

Ademais, salienta-se que os itens ora pleiteados possuem registro ativo na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.
A 332 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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