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| |

O presente parecer visa atender a solicitagdio de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
sensor de glicose intersticial FreeStyle® Libre.

I - RELATORIO

De acordo com documento emitido em impresso proprio (fl. 24), datado de 05 de
janeiro de 2022, pela médica | | o
Requerente, com 33 anos de idade € acometido por Diabetes Mellitus (DM) tipo 1 (CID 10: E10)
desde os 5 anos, apresenta grande variabilidade glicémica, com vérios episédios didrios de
hipoglicemia. Necessita de monitorizagdo continua de glicemia para maior seguranga e melhor
controle da doenga de base. Foi entdo solicitado o uso do glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) e seus sensores.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagdo da aten¢do e da gestdo nas Regides de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de a¢des
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Ag¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satide (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigéo e os materiais necessarios a sua aplica¢do e a monitoragéo da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:
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11— INSUMOS:

J) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar,

h) lancetas para pungdo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usudrios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na aciio da
insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregio da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacio atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente ¢ DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagéo proposta
pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional'.

2. O termo “fipo 1" indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruigdo das células beta ¢ geralmente causada por processo autoimune (tipo |
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutimico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporgdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta em
geral ¢ rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®.

3. A hipoglicemia ¢ uma afec¢do em que as concentragdes de glicose sanguineas sio
anormalmente baixas. Em geral, hd duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragio, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusio, esgotamento, fraqueza, dores
de cabeca, incapacidade de concentragfio, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros’. A hipoglicemia assintomatica é uma sindrome em que a capacidade

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETIES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < hups://www.diabctcs.nrg.hr/proﬁssionais/imuges/DlRE'I'RIZES-COMPLETA-ZO]9—202().pdl’>. Acesso em:
12 jan. 2022.

? BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Alengao a Salde. Departamento de Atengdio Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com docenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<hllps://hvsms.sau(lc.gov.hr/bvs/publicacocs/eslrategias_cuidudo_pessozl_diabctcs_mellilus_cab36.pdt>. Acesso em: 12 jan. 2022.

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http:/fwww.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 12 jan. 2022.

*# NatJus



Secretaria de
Saulde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Jurfdica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sadde

de detectar sintomas de alerta € reduzida ou ausente, aumentando o risco de hipoglicemia grave e
A4
morte”.

4. A variabilidade glicémica (labilidade glicémica) constitui episddios frequentes de
hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: o uso incorreto da insulina,
alterages hormonais da puberdade, menstruagio e gestag@o, ou ainda as associadas a altera¢des do
comportamento alimentar, ou a complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia
autondmica, apneia do sono, uso de medicagGes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre
outras causas’.

DO PLEITO

1 O glicosimetro intersticial (FreeStyle™ Libre), uma nova tecnologia revolucionaria
de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a tinica solugdo do mercado que
livra o paciente da rotina didria de picadas no dedo. O FreeStyle"” Libre ¢ composto de um sensor
e um leitor. O sensor € redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma
indolor na parte traseira superior do brago. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a
pele e em contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente
sanguinea. O leitor ¢ escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um histérico das ltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.
Estes dados permitem que individuo e os profissionais de saiide tomem decisdes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes®.

111 — CONCLUSAOQO

1. 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
monitorizacio 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 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'.

2 De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 17, de 11 de margo de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo |, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitoriza¢io 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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses

Y STEFENON P, SILVEIRA A. M, LEITAO C. B, BAUER, A.C. Prevaléncia e fatores de risco associados a presenga de hipoglicemias
assintomaticas em adultos com diabetes tipo 1. Clin Biomed Res 2017; 37 (Supl.). Disponivel em:
<https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/179291/001054604.pdf?sequence=1>. Acesso em: 12 jan, 2022,

S STEFENON P, SILVEIRA A.M, Disponivel cm:
<https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/179291/001054604.pdf?sequence=1>. Acesso em: 12 jan. 2022,

* ABBOTT. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre—-novo-monitor-de-glicose-
que-climina-a-necessid.html>, Acesso em: 12 jan, 2022.
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métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacio
no referido protocolo’.

3. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avanco, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relagdo 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 niio exclui a afericio 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 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™!.

4. Diante o exposto, informa-se que o equipamento glicosimetro intersticial
(FreeStyle" Libre) e seus sensores estio indicados ao manejo do quadro clinico que acomete o
Autor (fl. 24). No entanto, nio_estdo padronizades para dispensagiio pelo SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribuicdo exclusiva do municipio do
Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento. "

% Todavia, cabe esclarecer que o equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) e seus sensores apesar de estarem indicado para o manejo do quadro clinico do Autor, niao
sdo_imprescindiveis. Isto decorre do fato, de niio se configurarem itens essenciais em seu
tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma
convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

6. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagio 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.

7. Assim, sugere-se que a médica assistente do Suplicante avalie a possibilidade de
utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e
lancetas) alternativamente ao pleito glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e seus sensores.

v' Caso a referida substituigdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a
representante legal do Autor compareca a Unidade Basica de Sadde mais
proxima de sua residéncia. a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
dispensacio.

8. Em consulta ao sitio eletronico da CONITEC’ (Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS) ndo foi encontrado nenhum posicionamento sobre
recomendacdo de possivel incorporagiio de aparelho FreeStyle® Libre.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pd >
Acesso em: 12 jan. 2022,

% Iree Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuct5gI VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAALEgIXKvD BwE>, Acesso: 12 jan 2022.

* Comissdo Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-dirctrizes#S>. Acesso em: 12 jan. 2022.
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0. Ademais, salienta-se que o item ora pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fIs. 19-20,
item “VIII’, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “... hem como outros medicamentos e
produtos complemenlareé e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessdrios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saide.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAQ
Médico
CRM-RIJ 52.83733-4
ID. 5035547-3
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K : RAMIRO MARCELIN ROD/ GUES DA SILVA
! Assistente de Coordenagiio—_
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLA AFONSO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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