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Rio de Janeiro, 02 de maio de 2023.

Processo n° 0813632-49.2023.8.19.0002,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos insumos leitor e sensores (FreeStyle® Libre).

| —RELATORIO

1. Conforme documento médico emitido em 13 de marco de 2023, pela médica| |

| |, em impresso proprio, a Autora, com 43 anos de idade,
apresenta quadro de Diabetes Mellitus tipo 2, ha mais de 20 anos, com complicacdo vascular —
aterosclerose carotidea bilateral, em uso regular de insulina NPH — 3Ui trés vezes ao dia e insulina
Regular — 8Ui trés vezes ao dia, necessitando mediar glicemias varias vezes ao dia para conseguir
manter um controle glicémico adequado. Informa que a Autora necessita, para o melhor controle da
doenca, do sistema FreeStlyle® Libre, que verifica glicemias, através de um sensor_subcutaneo,
sem precisar de varios furos no dedo que causam grande desconforto, alterando sua qualidade de
vida. Solicita urgéncia no fornecimento do aparelho Libre, pois a quantidade de insulina diaria
predispde ao aparecimento de complicagbes, principalmente de hipoglicemia, o que seria
minimizado com a monitorizacdo continua da glicose. Foi mencionado o Codigo da Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10): E11 - Diabetes mellitus néo-insulino-dependente

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde 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 d& 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 Saude os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.
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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:

Il — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncéo 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 distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua ag&o, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacdo 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. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente_associado
a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e € caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B-pancredticas, além de alteracbes na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia. Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a
partir da quarta década de vida, embora se descreva, em alguns paises, aumento na sua incidéncia
em criancas e jovens?!.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes 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 transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitaces 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 concentracdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José 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: 02 mai. 2023.

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Se¢do 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 02 mai. 2023.
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DO PLEITO

1. O sistema de monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle® Libre) é composto de um
sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte traseira superior do braco por até 14 dias, capta 0s
niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento 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 0 sensor e mostra o valor da glicose medida. 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 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 glicEmico
€ 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
monitorizacdo continua da glicose (MGC). 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 marco de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de monitorizacao
Free Style® Libre foi avaliado em somente um ensaio clinico, e mostrou que em pacientes com
DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. Esse
método até 0 momento nao apresentou evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagao no
referido protocolo®.

3. Cabe ressaltar que o método de monitorizacdo continua da glicose (MGC), nao
exclui_a afericdo _da glicemia capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em
determinadas situacfes como: 1) durante periodos de réapida alteracdo nos niveis da glicose (a
glicose do fluido intersticial pode n&o refletir com preciséo 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 monitorizacgdo 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

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: 02 mai. 2023.

4 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: 02 mai. 2023.

5 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvVD_BWE>. Acesso: 02 mai. 2023.

® 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: 02 mai. 2023.
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alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: l6bulo de orelha, antebraco e
panturrilha’.

5. Diante do exposto, informa-se que os insumos leitor e sensores (FreeStyle®
Libre), apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo
imprescindiveis, ja que o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da
forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

6. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, informa-se que ndo estdo
padronizados para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo hd atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
seu fornecimento.

6.1. Ressalta-se que ndo ha descricdo dos insumos leitor e sensores (FreeStyle®
Libre) nas Portarias de Consolida¢do n°2 e n°, de setembro de 2017 do Ministério
da Saude (Programa de Medicamentos Excepcionais).

7. Considerando todo 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 0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras
reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

7.1. Assim, caso a médica assistente opte pela manutencdo da utilizacdo pela
Autora, dos equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar,
tiras reagentes e lancetas), alternativamente ao sistema de monitorizagéo continua
da glicose — monitor e sensores (FreeStyle® Libre) pleiteados, sugere-se que a
Requerente compareca a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia,
a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2, o qual ndo _contempla 0s insumos
monitor e sensores (FreeStyle® Libre) pleiteados.

8.1. 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), apesar de ndo estar contemplada pelo referido PCDT, encontra-se
contemplada para distribuicdo gratuita pelo SUS, na Portaria de Consolida¢do n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme supramencionado no item “DA
LEGISLACAO”.

9. Salienta-se ainda que os insumos leitor e sensores (FreeStyle® Libre) possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
5 Quanto a solicitacdo (Num. 55549640 - Pag. 29 e 30), item “13”, subitens “c” e

“«

“”) referente ao fornecimento de “...todo o tratamento, exames, procedimentos e medicamentos
necessarios ao restabelecimento da salde da parte Autora..”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem a apresentacdo de laudo de um profissional da

7 Avaliacdo 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: 02 mai. 2023.

8 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: 02 mai. 2023.
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area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu USO
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermeira
COREN/RJ 170711
MAT. 1292

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

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