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Processo n°: 5003084-57.2025.4.02.5107,
ajuizado por L. M. L.

Trata-se de Autora com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 com grande
variabilidade glicémica e episddios graves e frequentes de hipoglicemia (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 27; Evento 1, ANEXO3, P4aginas 1 e 2), solicitando o fornecimento de monitor FreeStyle
Libre® 2 (ABOTT) leitor e Sensor (Evento 1, INIC1, Péagina 8).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Melito
tipo 1, do Ministério da Saude, o diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica 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 complicagdes agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O
tratamento do paciente com DML inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizagcdo glicémica, orientagdo nutricional e préatica monitorada de
exercicio fisico®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ 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 metabélico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decisfes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo?.

Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacbes 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

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasilia — DF, 2020. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <
https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 04
ago. 2025.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG3#,

Elucida-se que a monitorizacéo 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®.

Acrescenta-se que, de acordo com o Relatério de Recomendacao N° 956 / 2024 a
Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do Sistema flash de Monitoriza¢do da
Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DML1) e tipo 2 (DM2). No entanto, em sua 1362 Reunido Ordinaria da Conitec, 0
Comité de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a ndo incorporacéo, ao SUS,
do sistema de monitorizagdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes ja tém essa demanda atendida, uma
vez que a monitorizacdo é ofertada pelo SUS na forma de medicéo por fitas®.

Assim, a Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica a
decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o sistema de monitorizacéo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 27.

Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre apesar de estar
indicado ao 0 manejo do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1 com grande variabilidade
glicémica e episddios graves e frequentes de hipoglicemia (Evento 1, ANEXO2, Pagina 27; Evento
1, ANEXO3, Péginas 1 e 2), 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 de monitor Freestyle® Libre no ambito do SUS, informa-
se que ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio de Itaborai e do estado do Rio de Janeiro.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitoriza¢éo 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 teste de referéncia preconizado pelo SUS, sugere-se que o
responsavel legal da Autora compareca a unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia,

3 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 04 ago. 2025.

4 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>. Acesso em: 04 ago. 2025.

5 Avaliagdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2025.

® BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para Sociedade. Sistema Flash de
Monitorizagéo da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 04 ago. 2025.

" Diario Oficial da uni&o. Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de janeiro de 2025. Decisdo sobre a incorporagdo no ambito do SUS, de
sistema de monitorizagéo continua da glicose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 04 ago. 2025.
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munido de documento médico datado e atualizado, contendo a referida solicitacdo, a fim de obter os
insumos necessarios ao acompanhamento da sua condicao clinica.

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

E o parecer

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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