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Processo  n° 0003945-02.2014.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 142 Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao insumo Sensor
FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos em impressos proprios (fls. 559 a 563), emitidos em
23 de dezembro de 2022 e 17 de marco de 2023, pela médica | |
| |, a Autora, de 23 anos de idade é portadora de diabetes mellitus
tipo 1, desde 2007. Fazendo uso de maltiplas doses de insulina (insulina de ac&o ultralenta e rapida
nas refeicdes) de acordo com a glicemia capilar e contagem de carboidratos em todas as refei¢fes
do dia. Até o momento seu controle glicémico, vem sendo realizado por puncdo capilar para
detecgdo de glicemia capilar 5 vezes ao dia. Com boa adesdo ao tratamento, apesar do adequado
compromisso com sua doenca, vem evoluindo com episddios frequentes de hipoglicemias, o que
impacta negativamente na sua qualidade de vida e risco de morte.

2. Apresentando indicacdo de uso do sensor, em virtude de possuir grande
variabilidade glicémica e hipoglicemias frequentes. Sendo prescrito urgentemente o sensor do
aparelho/glicosimetro intersticial FreeStyle® Libre da Abbott — 1 sensor a cada 14 dias (14
unidades para o periodo de 6 meses), por tempo indeterminado por se tratar de uma doenca crénica
atualmente sem cura. E informado pela médica assistente que o item prescrito é imprescindivel
para a melhora do tratamento da Requerente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar 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 Satude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Salde (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
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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 0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidacdo 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:

I — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncao 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 producédo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagcdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacgdo da taxa de mortalidade. A classificacdo 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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
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 destruicdo 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
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo 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?.

3. A labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta frequentemente
episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da

! 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: 20 abri. 2023.

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: 20 abri. 2023.
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insulina (NPH e Regular), alteracBes hormonais da puberdade, menstruacéo e gestacdo, ou ainda as
associadas a alteracfes do comportamento alimentar, ou a complicaces do préprio diabetes, como
gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono, usam de medicacfes capazes de induzir a
resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4, A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentracGes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas. Em geral, ha 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 transpiragcdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacbes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores
de cabeca, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros*.

DO PLEITO

1. O (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solucdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria 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 braco. 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 cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose
atual, um histdrico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de salde tomem decisGes mais assertivas em relagdo 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 os niveis de controle metabolico
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®.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 20 abr. 2023.

4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 20 abr. 2023.

5 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottorasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 20 abr. 2023.
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2. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
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 episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagédo
no referido protocolc®.

3. Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacéo 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 ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir
com precisao 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, 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: lébulo de orelha, antebraco e
panturrilha®.

5. E, sobre os argumentos médicos apresentados (fls. 559 a 563) em prol da utilizag&o
do equipamento glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), informa-se:

5.1. “... melhorar o tratamento do diabetes mellitus, uma vez que ajudam a
orientar adequadamente seus pacientes, o que visa melhorar o controle
metabdlico, minimizando o risco de hipoglicemia ou hiperglicemia, sendo que o
descontrole glicémico pode trazer ao portador de diabetes mellitus complicactes
agudas e croénicas, como nefropatia, neuropatia e doengas nos olhos...”;

5.1.1. Cumpre informar que as_medidas fornecidas pelo glicosimetro capilar,
disponivel no SUS, podem ser anotadas pelo paciente ou seu Representante
Legal, em horarios pré-determinados pelo médico assistente:

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

v’ para que posteriormente seja gerado um grafico manual (ou por meios
digitais) para a avaliacdo das variacOes glicémicas dentro daquele periodo

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de marco 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: 20 abr. 2023.

" Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKVD_BWE>. Acesso: 20 abr. 2023.

8 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 20 abri. 2023.

9 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: 20 abr. 2023.
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pré-determinado, objetivando a realizagdo de possiveis ajustes terapéuticos pelo
médico assistente.

5.1.2. O uso de setas de tendéncia para tomada de decisdes pelos pacientes em
tempo real possui algumas limitacdes. As setas de tendéncia sdo baseadas em
dados retrospectivos coletados pelo sensor de glicose. Dessa forma, podem ocorrer
casos em que a seta baseada em medidas retrospectivas aponte para baixo, embora
a glicose ja tenha iniciado um processo de elevagdo, ainda ndo detectado pelo
sensor. Nestas situagdes, € importante que a tomada de decisdes seja feita com base
nos dados atuais da monitorizacdo da glicose e ndo com base nas setas de
tendéncias®.

5.1.3. Além disso, a interpretacdo da taxa de alteracdo da glicose prevista pelas
setas de tendéncia pode sofrer influéncia de diversos fatores, entre os quais a
composicao da dieta (conteudos de carboidratos, proteinas e gorduras), realizacdo
de atividade fisica no periodo, uso de medicacbes como corticosteroides, stress,
comorbidades associadas e variagdes individuais da sensibilidade a insulina?,

5.2. “...diminuicédo do risco de hipoglicemias ...”;

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

6. Diante o exposto, informa-se que o insumo sensor do aparelho/glicosimetro
intersticial (FreeStyle® Libre) apesar de estar_indicado para 0 manejo do quadro clinico da
Requerente (fls. 559 a 563), ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de nédo se configurar um
item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da
glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

7. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, informa-se
que o referido insumo ndo estd padronizado para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo hd atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do
Rio de Janeiro ou da Unido ao seu fornecimento.

8. 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 da Autora 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.

8.1. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar
somente 0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar,
tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor do
aparelho/glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

8.2. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que a
representante legal do Autor compareca a Unidade Basica de Salde mais proxima

0 posicionamento Oficial SBD ne 03/2019. Utilizagio de Setas de Tendéncia para Pacientes com Diabetes Mellitus em Monitorizagio
Continua De Glicose. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/SETAS.pdf>. Acesso em: 20 abr. 2023.
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de sua residéncia, munida de receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

9. Adicionalmente, 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 ndo esta
contemplada pelo referido PCDT, mas encontra-se contemplada para distribuicdo gratuita pelo
SUS, na Portaria de Consolidacdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme
supramencionado no item “DA LEGISLACAO”.

10. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salude!* foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o
insumo sensor do aparelho/glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado.

11. Salienta-se ainda que o insumo pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 142 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO2/40945-F
Matricula: 6502-9

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

1L 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: 20 abr. 2023.
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