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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1131/2025

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2025.

Processo n° 5026823-77.2025.4.02.5101,
ajuizado por R.L.L.D.P..

Trata-se de Autora, de 28 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1, de
dificil controle, com quadro de clinico de instabilidade glicémica. Apresenta episddios de
hipoglicemias graves e assintomaticas durante a madrugada. Possui boa adesdo ao tratamento.
Apesar de ja medir a glicemia capilar 5 vezes/dia (com insumos fornecidos pelo SUS), apresenta
labilidade glicémica importante. Foi prescrito o uso do sistema de monitorizagdo continua da
glicose (FreeStyle® Libre 2 ou Smart MedLevensohn® ou Sibionics®) — 2 sensores/més, para
melhor controle, monitoramento e seguranca do tratamento (Evento 1, ANEXOZ2, Pagina2a7).

Foi pleiteado o fornecimento do sensor para monitorizagdo continua da glicose
(FreeStyle® Libre 2 ou Smart MedLevensohn® ou Sibionics®) — 2 unidades ao més (Evento 1,
INIC1, Pagina 4).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabo6lico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua a¢éo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complica¢des em longo prazo®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destruicdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do é&cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa e desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destruigdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), altera¢cBes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Salide. Departamento de Atengao Bésica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2025.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em:
11 ago. 2025.
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O sensor de monitorizacdo continua de glicose se trata de tecnologia de
monitoramento continuo de glicose que possui duracéo de até 15 dias. E aplicado na parte traseira
superior do braco e permanece fixo no local devido a uma camada adesiva. Capta 0s 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 smartphone compativel. Possui histdrico das Gltimas 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 decises*.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacBes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e 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 devem ser 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 decisfes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo
em pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagédo 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 prescrito. A solicitacdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencéo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional
das AssociagOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil
(IDB).

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

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 incorporacdo do sistema de monitorizacdo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma
demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicdo 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 inseguranga sobre a incorpora¢do do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima

4 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:<https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bra
nd_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAYASAAEgL
tW_D_BwE>. Acesso em: 11 ago. 2025.

5 PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. 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: 11 ago. 2025.
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prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 953/2024. Publicada no Diéario
Oficial da Unido nimero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avan¢o. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de rapida 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 ndo corresponderem as leituras do
SMCG'8,

Diante o exposto, informa-se que 0 sensor para monitorizagdo continua da glicose,
apesar de indicado para 0 manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato,
de ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

» Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, ANEXO2, P4gina 2 a 7), que
a Autora “... apresenta hiperglicemias graves capazes de levar a insuficiéncia
renal e cegueira, bem como hipoglicemias graves e assintomaticas noturnas, com
grande variabilidade glicémica, apesar a verificacdo da glicemia capilar 5
vezes/dia e boa adeséo ao tratamento ...”.

> Portanto, o sensor para monitorizacdo continua da glicose, se configura como
alternativa_terapéutica adjuvante, para o caso concreto da Autora, neste
momento.

Acrescenta-se que 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose ndo esta
padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo hé atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao seu fornecimento.

Ja o teste de referéncia (tiras regentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) assim como
o0 aparelho e o insumo para medir a glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas), além de
indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribui¢do gratuita, no &mbito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens
disponibilizados pelo SUS, o Representante Legal da Autora deve comparecer a unidade bésica de
satide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacdo.

Destaca-se que 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose possui _registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que h& disponivel no mercado brasileiro outros tipos de sistema
para_monitorizacdo continua_de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre, Smart
MedLevensohn® e Sibionics® correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 14.133, de 01

® Sistema flash de monitorizagao da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatério de Recomendagéo N° 956. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 11 ago. 2025.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 11 ago. 2025.

8 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: 11 ago. 2025.
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de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagcdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras sdo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
monitorizacdo continua da glicose, sendo preconizada a automonitorizagdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 11 ago. 2025.
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