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O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 13* Vara
de Fazenda Piiblica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao insumo sensor
de glicose (FreeStyle® Libre).

1 - RELATORIO

l.. Acostado as folhas 632-635, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1327/2022, emitido em 24 de junho de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos a legislagiio vigente, ao quadro clinico do Autor — diabetes
mellitus tipo 1, 4 indicagdo e ao fornecimento de empagliflozina 10mg (Jardiance®).

2, De acordo com documentos médicos em impresso proprio (fls.839-840), emitidos
pelo médico endocrinologista e matabologista P, em 20 de
margo de 2023, o Autor, de 32 anos de idade, possui diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1
(DM1) desde a infincia. Tem apresentado descontrole metabdlico importante nos altimos tempos
(Hb_glicada 8.2% margo/23) fazendo-se necessaria uma maior vigildncia dos niveis glicémicos
durante o dia, a fim de reajustar as doses de insulina com seguranca, evitando hipoglicemias e
tratando adequadamente as hiperglicemias e, para tal, o FreeStyle® Libre mostrou-se um
instrumento indicado visando o melhor tratamento, no momento. Necessita do sensor de glicose
FreeStyle® Libre — uso de 01 sensor a cada 14 dias de forma continua.

I1 - ANALISE

DA LEGISLACAO

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 1327/2022,
emitido em 24 de junho de 2022 (fls. 632-635).

1. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos 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
distribuigdo 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 Satde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoragio da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidagéio 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:

II - INSUMOS:

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

h) lancetas para pungdo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

Conforme PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1327/2022, emitido em 24
de junho de 2022 (fls. 632-635).

DO PLEITO

1. O glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia revoluciondria
de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Ginica solug@o do mercado que
livra o paciente da rotina didria 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 0s 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 € escancado sobre o sensor ¢ mostra o valor da glicose medida. Uma das
caracteristicas do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cadaescando leitor sobre o sensor
traz uma leitura de glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose.
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Estes dados permitem que individuo e os profissionais de saiilde tomem decisdes mais assertivas em
relagdo ao tratamento do diabetes'.

II1 - CONCLUSAQ

1. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliagdes periédicas 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 metabélico
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, consta 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
¢ habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses

métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo
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 proximos 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%, ¢ de alto custo e ainda néo
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 répida 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**.

! Abbott. Disponivel em:<http://www.abbonbrasil.com.bn’imprensa/noticias/press-releases!frccstyle—Iibre—novo-monitor-de-glicose—
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em:19 jun, 2023,

2 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-C onjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 19 jun. 2023.

* Free Style Libre. Disponivel em: <https:,’/www.freesty]e]ibrc.corn.br/index.html?gclid=EAlalQobChthi‘)xueL‘sgIVlQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEIXKvD BwE>. Acesso: 19 jun. 2023.

4 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:

<https://www.diabetes.org br/profissionais/images/201 7/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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4. A monitorizagio 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: I6bulo de orelha, antebrago e
panturrilha’.

5. E, sobre o argumento médico apresentado (f1.840) em prol da utilizagdo do sensor
para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre), informa-se:

5.1. “... Tem apresentado descontrole metabdlico (...) fazendo-se necessdria uma
maior vigildncia (...) evitando hipoglicemia ...”;

5.1.1. Destaca-se que apenas o auto monitoramento da glicemia, por si s6,
ndo garantird que ndo havera mais episédios 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 que porventura o médico venha indicar.

6. Diante do exposto, informa-se que o insumo sensor de glicose (FreeStyle® Libre),
apesar de estar indicado para o manejo do quadro clinico do Requerente, niio € imprescindivel.
Isto decorre do fato, de niio se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 monitoramento
da glicemia pode ser realizado através da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS.

7. Quanto a disponibilizagio do item ora pleiteado, no ambito do SUS, cumpre
informar que o insumo sensor de glicose (FreeStyle® Libre) ndo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensagio no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

8. Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e
lancetas estdio padronizados para distribuigéo 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 o Autor utilizar os
equipamentos e insumos padronizados mo SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor de glicose (FreeStyle®

Libre), sugere-se que o Requerente comparega a Unidade Basica de Satde mais
préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o insumo
pleiteado.

5 Avaliago 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: 19 jun, 2023.

6 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: 19 jun. 2023.
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9.1. 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), também ndo esta contemplada pelo referido PCDT, mas encontra-se
contemplada para distribuicdo gratuita pelo SUS, na Portaria de Consolidagdo n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme supramencionado no item “DA
LEGISLACAO”.

E 0 parecer.

A 13* Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermeira Enfermeira
COREN-RJ 150.318 COREN-RJ 170711
ID. 4.439.723-2 MAT. 1292

S AMIRO MARCELIN : DA SILVA “ ™
\7,_//* ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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