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Processo n° 0187951-66.2022.8.19.0001,
ajuizado por | [,
representada por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
sistema flash de monitoramento de glicose — leitor e sensores (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Clinica da Familia Estacio de Sa (fls. 26 e
27), emitidos em 22 de junho de 2022, pela médica | |, a Autora, de

15 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus tipo 1, desde os 2 anos de idade, em uso regular
de Insulina Lantus e Insulina Novorapid. Adolescente, necessita realizar, em média, 6 glicemias
capilares ao dia (perfuragdo cutanea com lanceta ou agulha), inclusive durante o periodo escolar e
em outras atividades extracurriculares. Em se tratando de paciente jovem, submetida ao tratamento
atual ha muitos anos e de forma crbnica, estaria indicado o uso do sistema flash de
monitoramento de glicose (FreeStyle® Libre), visando maior qualidade de vida e maior controle
do diabetes, resultando, assim, em melhor desfecho e eficacia do tratamento. Foi prescrito: sistema
flash de monitoramento de glicose (FreeStyle® Libre) — 1 medidor e adesivo transdérmico
subcutaneo — a cada 24 horas. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10)
mencionado: E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente.

2. No Formulério Medico da Camara de Resolucéo de Litigios em Salde, datado de
05 de julho de 2022 e preenchido pelo médico | |, da Clinica da
Familia Estacio de Sa (fls. 32 a 37), foi reiterado o quadro clinico da Requerente — diabetes
mellitus insulino-dependente — e informado que realiza mapa glicémico por, pelo menos, 3 vezes
por dia. A Suplicante pode realizar as medicOes da glicemia por fitas de glicosimetro. Porém, por
se tratar de uma paciente jovem, com diabetes mellitus tipo 1 e vida sexual ativa, sabe-se que o ato
de realizar o hemoglicoteste (HGT) diariamente é desconfortavel e trabalhoso. Portanto, além do
“Libre” ser mais pratico, ele permite que o paciente tenha mais controle de sua glicemia e facilita a
adesdo por ser adolescente. Realiza, atualmente, o controle da glicemia com glicosimetro e fitas.
Porém, caso utilize o “Libre”, tera melhor adesdo ao tratamento e melhor controle e comodidade no
seu tratamento. O “Libre” dura 13 dias, aplicado na pele. Devem ser utilizados,
aproximadamente, 5 dispositivos a cada 65 dias. Além do aparelho, para medicdo em livre
demanda. Os beneficios esperados ao uso do sistema flash de monitoramento de glicose
(FreeStyle® Libre) sdo: melhor controle glicémico e melhora da adaptacéo dietética, com a medicéo
da hemoglobina glicosilada a cada 3 meses e 0 monitoramento das curvas glicémicas geradas no
aplicativo, os quais podem determinar a melhora do controle. Caso ndo seja submetida ao
tratamento indicado, terd que manter o uso das fitas e glicosimetro multiplas vezes ao dia. Caso use
o “Libre”, ndo tera necessidade de se furar multiplas vezes para afericdo da glicemia, que ¢ uma
forma mais cémoda e que facilita a adesdo ao tratamento. Mas, ndo configura urgéncia.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibfes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
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
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (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 educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo da glicemia
capilar.

4. A Portaria de Consolidagéo 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:

Il — INSUMOS:

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

h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacéo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, 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 autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

DO PLEITO

1. O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia revolucionaria
de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que
livra o paciente da rotina diéria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e
um leitor. O sensor é 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 é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cadaescan 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 salde tomem decisfes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

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
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 0s niveis de controle metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisées 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 marco de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o 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: 14 jul. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o 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: 14 jul. 2022.

3 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: 14 jul. 2022.
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recentemente, também foi langado o método de monitorizacdo 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 episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagao
no referido protocolo®.

3. Cabe ressaltar que o0 SMCG representa um importante avan¢o, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitacbes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda néao
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 situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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. E, sobre os argumentos médicos apresentados (fls. 26, 27 e 32 a 37) em prol da
utilizacdo sistema flash de monitoramento de glicose — leitor e sensores (FreeStyle® Libre),
informa-se:

4.1. “... maior controle do diabetes ...” (fl. 26) ¢ ... melhor controle glicémico ...
(f1. 36);

4.1.1. Destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s0,
ndo garantira que ndo havera mais episddios de hipo ou hiperglicemias no
paciente diabético. Para esse publico é necessario acompanhamento médico
regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e 0s
exercicios fisicos gue porventura o médico venha indicar.

4.2. “... 0 ato de realizar o hemoglicoteste (HGT) diariamente é desconfortavel e
trabalhoso ...” (fl. 34);

4.2.1. A monitorizacdo 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: l6bulo de orelha, antebraco e
panturrilha’.

4.3. “... monitoramento das curvas glicémicas geradas no aplicativo ...” (fl. 36);

4.3.1. Cumpre informar que as_medidas fornecidas pelo
glicosimetro _capilar, disponivel no SUS, podem ser _anotadas

4 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: 14 jul. 2022.

5 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 14 jul. 2022.

® Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2022.

” 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: 14 jul. 2022.

s NatJus


http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf
http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

pela paciente, em horérios pré-determinados pelo médico
assistente:

v/ para gue seja avaliada a tendéncia da glicose, e uma possivel
alteracdo no esquema terapéutico das insulinas, de acordo com a
necessidade individual;

v' para gue posteriormente seja gerado um grafico manual (ou
por meios digitais) para a avaliacdo das variacfes glicémicas
dentro daquele periodo pré-determinado, objetivando a realizagdo
de possiveis ajustes terapéuticos pelo médico assistente.

5. Diante o exposto, informa-se que o sistema flash de monitoramento de glicose —
leitor e sensores (FreeStyle® Libre) apesar de estar indicado para 0 manejo do quadro clinico da
Requerente, 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.

6. Quanto a disponibilizacdo do item ora pleiteado, no ambito do SUS, informa-se
que ndo é padronizado para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu
fornecimento.

7. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

7.1. Destaca-se que o médico assistente (fls. 35 e 37) informou que a Assistida
realiza, atualmente, o controle da glicemia com glicosimetro e fitas e que caso ndo
seja submetida ao tratamento indicado, terd que manter 0 uso das fitas e
glicosimetro multiplas vezes ao dia.

7.2. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de a Autora
permanecer _utilizando os equipamentos e insumos padronizados no SUS
(glicosimetro capilar, tiras reagentes e) alternativamente ao pleito sistema flash
de monitoramento de glicose — leitor e sensores (FreeStyle® Libre), sugere-se
gue o Representante Legal da Suplicante compareca a Unidade Béasica de Salde
mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

8. No que tange ao sistema flash de monitoramento de glicose — leitor e sensores
(FreeStyle® Libre), cabe ressaltar que, a folha 27, a médica assistente prescreveu 1 unidade do
medidor (que corresponde ao equipamento leitor) e o adesivo transdérmico subcuténeo (que
corresponde ao insumo sensor) a cada 24 horas. Assim como, a folha 36, o médico assistente
relata que o “Libre” (que corresponde ao insumo sensor) dura 13 dias.

9. No entanto, elucida-se que o equipamento leitor [glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre)] é de aguisicdo Unica (comercializado por unidade), devendo este somente ser
substituido nos casos de defeito em que ndo haja possibilidade de reparo pela assisténcia técnica. E,
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de acordo com as recomendacdes técnicas do fabricante®, o insumo sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre), é preconizada a periodicidade de troca do sensor a cada 14 dias.

9.1. Sendo assim, caso sejam fornecidos, a quantidade correta necessaria dos itens
supramencionados seria de: equipamento leitor [glicosimetro intersticial
(FreeStyle® Libre)] — aguisicdo Unica; e insumo sensor para glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre) — 1 unidade a cada 14 dias.

10. 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 sistema flash
de monitoramento de glicose — leitor e sensores (FreeStyle® Libre) pleiteado.

10.1. Ademais, destaca-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 n&o esta contemplado pelo referido PCDT, mas encontra-se contemplado
para distribuicdo gratuita pelo SUS, na Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, conforme supramencionado no item “DA LEGISLAC;AO”.

11. Adicionalmente, informa-se que o item pleiteado e possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

12. Quanto & solicitacdo autoral (fls. 19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente
ao fornecimento de ... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 ABBOTT. Sensor FreeStyle® Libre. Disponivel em: <https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-sensor.html>. Acesso em: 14
jul. 2022. )

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: 14 jul. 2022.
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