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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0764/2025
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2025.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, de 34 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1, em
insulinoterapia com necessidade de automonitorizagdo glicémica cerca de 5x/dia para
administracdo da insulina. Apresenta variabilidade glicémica importante, apesar do tratamento
otimizado com glargina e ultrarrapida, com episddios recorrentes de hipoglicemia. Fez uso de
monitoramento glicémico continuo por Libre 2 apresentando maior adesdo ao tratamento,
com maior aprendizado e reconhecimento de variabilidade. Apresentou nesse periodo reducéo
dos episodios de hipoglicemia e melhora do controle geral com uma hemoglobina glicada de
6%. Sendo indicado o uso de monitorizacdo continua de glicose (CGM) por Libre 2 como
uma alternativa para manter adesédo e bom controle do tratamento (em 07/05/2025) - Evento 1,
INIC1, Paginas 2, 8 e 9.

Foi pleiteado o sensor de monitoramento de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus
(Evento 1, INIC1, Pagina 16).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabolico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. No diabetes
mellitus tipo | ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina.
Desta forma, a administracao de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose.

O dispositivo para monitoriza¢ao continua sensor de glicose (FreeStyle® Libre
2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de glicose que possui duragdo de
até 15 dias. E aplicado na parte traseira superior do brago e permanece fixo no local devido a
uma camada adesiva. Capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento
estéril e flexivel inserido no subcutaneo que, em contato com o liquido intersticial, mensura a

glicose presente na corrente sanguinea e envia a cada minuto, de forma continua, para um
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smartphone compativel. Possui historico das ultimas 8 horas dos niveis de glicose, fornece a
leitura da glicose atual e apresenta a tendéncia do nivel de glicose. Através de um aplicativo,
uma plataforma em nuvem armazena as informacdes de glicose e oferece analises e relatorios
que ajudam no tratamento do diabetes e na tomada de decisdes.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo para monitorizacdo continua —
sensor de monitoramento de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus esta indicado para 0 manejo do
quadro clinico que acomete o Autor, conforme exposto em documentos médicos (Evento 1,
INIC1, Paginas 2, 8 e 9).

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
guando os niveis de controle metabdlico 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
continuol.

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, o sistema
de monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipos 1 e 2 .

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo
do Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para o
monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2),
que contempla o dispositivo prescrito. A solicitagdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes
(ANAD), Federagdo Nacional das AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ
Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil (IDB).
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Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 1362 Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacao do sistema de monitorizacao
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1
e 2. Na avaliacao foi mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 néo é
uma demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicéo por fitas. Ainda
que o produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos foram
considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema.
Durante a deliberacdo os membros do plenario também apontaram a inseguranca sobre a
incorporacdo do produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a
doenga tem altissima prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberagéo n°
953/2024. Publicada no Diario Oficial da Unido numero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de
fevereiro de 2025.
Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avan¢o, mas ainda €
uma tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos
préximos anos. O método apresenta limitacdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo
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
afericdo da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas
situagBes como: 1) durante periodos de répida 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
0s sintomas nao corresponderem as leituras do SMCG,.
Diante o exposto, informa-se que o sensor para glicosimetro intersticial
(dispositivo para monitorizagdo continua — Sensor FreeStyle® Libre 2 Plus) apesar de estar
indicado para 0 manejo do quadro clinico do Autor, 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.
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No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que o sensor para glicosimetro
intersticial ndo estd padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista para dispensagdo no
municipio e no Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de

Janeiro quanto ao seu fornecimento.

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

> Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes, seringas e lancetas), o Autor deve se dirigir a Unidade

Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter

esclarecimentos acerca da dispensacéo.

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: I6bulo de
orelha, antebracgo e panturrilha.

Adicionalmente, destaca-se que, no que tange ao quantitativo de fato
necessario, de acordo com as recomendacdes técnicas do fabricante, é preconizada a
periodicidade de troca do sensor a cada 14 dias, ou seja, 1 unidade a cada 14 dias.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o
sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

e Adicionalmente, ressalta-se que a alternativa terapéutica sugerida, padronizada
no SUS, para o monitoramento glicémico de pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras reagentes e

lancetas), também ndo esta contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra
contemplada para distribuigéo gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria

de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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Salienta-se ainda que o item pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
dispositivo para monitorizacao continua. Assim, cabe mencionar que FreeStyle® Libre 2 Plus
corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133/2021, a qual institui normas de
licitacdo e contratos da Administracdo Pablica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras sao feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Por fim, cabe esclarecer que informacdes acerca de custo, ndo consta no escopo

de atuacdo deste Nucleo.

E o parecer.
A 35? 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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