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O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

I - RELATORIO

1. Para a elaboragd@o do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
acostado a folha 26.

2. De acordo com documento emitido em impresso préprio (fl. 26), emitido em 11 de
abril de 2022, pelo médico | , o Autor, de
31 anos de idade, possui diabetes mellitus tipo 1 ¢ sindrome de Down, apresentando dor em
polpas digitais devido ao controle glicémico regular com glicemia capilar. Solicita inclusio do
aparelho e do sensor para controle glicémico — FreeStyle® Libre, pois, esta mudanca facilitaria o
controle, aderéncia ao tratamento e qualidade de vida.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organiza¢io da Atengdo a Saide no dmbito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmenta¢do da aten¢do e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servigos 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 Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e dé 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 SaGde os medicamentos necessérios para o
tratamento de sua condig@o e os materiais necessarios & sua aplicagdo e & monitoragio 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
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capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

I - INSUMOS:

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

h) lancetas para pun¢édo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, II 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) consiste em um distirbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua ago, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacio do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DMI), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM ¢ DM
gestacional'.

2. No diabetes mellitus tipo I ocorre a destruigdo da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracio de insulina é necessiria para prevenir
cetoacidose. A destruigdo das. células beta ¢ geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutdmico (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 criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 ¢ 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A Sindrome de Down ¢ um transtorno cromossdmico associado com um
cromossomo 21 adicional ou com trissomia parcial do cromossomo 21. As manifestagdes clinicas
estdo hipotonia, baixa estatura, braquicefalia, fissuras obliquas na palpebra, epicanto, manchas de
Brushfield na iris, lingua protrusa, orelhas pequenas, mios pequenas e largas, clinodactilia do
quinto dedo, ruga dos simios e deficiéncia intelectual moderada a grave. Malformagdes
gastrointestinais e cardiacas, aumento marcante na incidéncia de leucemia e o inicio precoce de
doenga de Alzheimer também estdo associados com este estado. Sinais clinicos incluem o

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio Jos¢ Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo 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: 25 mai. 2022.

? SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S#io 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: 25 mai. 2022.
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desenvolvimento de emaranhados neurofibrilares nos neurénios e a deposi¢do de proteina-beta
amiloide, semelhante a doenca de Alzheimer®.

DO PLEITO

I O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia revolucionaria
de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a tinica solugéo do mercado que
livra o paciente da rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre ¢ composto de um sensor e
um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e ¢ 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 ¢ 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 ultimas 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®.

III - CONCLUSAQO

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
¢ necessario que os pacientes realizem avaliacdes 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 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 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 1, informa-se que mais
recentemente, também foi langado o método de monitorizagio FreeStyle® 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
métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacéio
no referido protocolo®.

3. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos. O
método apresenta limita¢cdes, 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

3 Descritores em Ciéncia da Saide (DeCS). Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Sindrome de Down. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/030934>. Acesso em: 25 mai. 2022.

* Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle—libre—-novo-monitor-de-~glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 25 mai. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 25 mai. 2022.
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acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso nio exclui a afericio da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alterac@o 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 nfo corresponderem as leituras do
SMCG®',

4. A monitorizag¢@o 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: lébulo de orelha, antebraco e
panturrilha’.

5. Portanto, informa-se que o equipamento glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre) esta indicado ao manejo do quadro clinico que acomete o Autor (fl. 26). No entanto, nio

estd padronizado para dispensag¢do pelo SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

6. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico do Requerente e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras
reagentes e lancetas estdo padronizados para distribui¢do gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

7. Assim, sugere-se que o médico 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).

v' Caso a referida substitui¢do seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que o
Autor compareca a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua dispensac#o.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® apenas foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1°, porém nio foi encontrado
para sua outra enfermidade — Sindrome de Down.

9. Em consulta ao sitio eletronico da CONITEC'Y (Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS) ndo foi encontrado nenhum posicionamento sobre
recomendagio de possivel incorporagdo de aparelho FreeStyle® Libre.

10. Ademais, salienta-se que o item pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

11. Quanto a solicitagdo autoral (fl. 18, item “VIII”, subitens “c” e “f’) referente ao
provimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se

% Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.htm1?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gI VIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgIXKvD_BWE>, Acesso em: 25 mai. 2022.

7 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: 25 mai. 2022.

* MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pedt#i>, Acesso em: 25 mai. 2022.

 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/arquivos/202 1/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>,
Acesso em: 25 mai. 2022,

19 Comissfio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 25 mai. 2022.
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Jfagam necessdrios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que nio é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo 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
saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendirio da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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