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Rio de Janeiro, 26 de julho de 2023.

Processo n° 0891931-43.2023.8.19.0001,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
aparelho FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento do Centro de Saude Escola Lapa (N. 67330343 - P&gs.
7 a12), emitido em 15 de maio de 2023, pelo médico | |, a Autora

é atendida naquela unidade, recebendo acompanhamento e coordenacdo de cuidado para sua
condicdo de salde — diabetes mellitus tipo 1, em tratamento com insulina, apresentando episédios
de hipoglicemia grave com perda de consciéncia, além de hiperglicemia e hipotireoidismo e
esquizofrenia paranoide, em acompanhamento regular em CAPS de referéncia. Foi prescrito o
uso do sistema de monitoramento continuo de glicose, tipo “flash” FreeStyle® Libre, que ajudara a
prevenir os episddios recorrentes graves de hipobglicemia, que constituem risco imediato a vida,
apesar do seu uso ndo substituir integralmente a aferi¢cdo da glicemia por meio de pungdo em ponta
de dedo e averiguacdo da glicemia capilar. Foram informados os cédigos de Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): E03.9 - Hipotireoidismo néo especificado; E10.9 - Diabetes
mellitus insulinodependente - sem complicagdes; F20.0 - Esquizofrenia paranoide.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao 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 condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
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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 aplica¢éo 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 efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrec¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando 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 auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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 hipoglicemia é uma afec¢cdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcéo
mental, ataques, coma e até morte*.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 26 jul.
2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2023.

8 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbag@es hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-
mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 26 jul. 2023.

4 Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Saude. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 26 jul. 2023.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4, A hiperglicemia é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue
(acima de 126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas apds uma refeicdo). As causas
da hiperglicemia incluem: Falta de aplicacdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes;
Desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos; InfeccGes e doengas; stresse
e Sedentarismo. Quando os niveis elevados de aglcar no sangue nao sao tratados, uma condicdo
grave chamada de cetoacidose diabética pode se desenvolver. A situacao se instala ao longo de um
periodo extenso e é mais comum em portadores de diabetes tipo 1°.

5. O hipotireoidismo € definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo organica normal.
A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo priméario
e ocasionada por uma faléncia da prépria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo
devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As
manifestacdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas®.

6. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgdo, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fenémenos psicopatoldgicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgacéo do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos’. A Esquizofrenia Paranoide é a forma cronica de esquizofrenia
caracterizada primariamente pela presenca de delirios de perseguicdo ou grandeza, frequentemente
associados a alucinagdes®.

DO PLEITO

1. O sistema de monitoramento continuo de glicose FreeStyle® Libre ¢ composto de
um sensor e um leitor. O sensor 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 histérico das
Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que individuo e os
profissionais de saide tomem decisdes mais assertivas em relacdo ao tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

> BD ADVANCING THE WORLD OF HEALTH. Hiperglicemia. Disponivel em: < https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-
care/diabetes-learning-center/diabetes-education/hyperglycemia >. Acesso em: 26 jul. 2023.

® NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagnostico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 26 jul.
2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt0364_09_04_2013.html>. Acesso em: 26 jul.
2023.

8 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descri¢do de Esquizofrenia Paranoide. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=F03.700.750.600>. Acesso em: 26 jul. 2023.

® 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: 26 jul. 2023.
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1. Trata-se de Autora com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, apresentando
episodios de hipoglicemia grave e hiperglicemia, além de hipotireoidismo e esquizofrenia
paranoide (N. 67330343 - Pags. 7 a 12), solicitando o fornecimento do sistema de monitoramento
continuo de glicose FreeStyle® Libre (Evento 1, INIC1, Pagina 2).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico € 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 o0s 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®.

3. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de monitorizagao
Free Style® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1
bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episddios de hipoglicemia. As
evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo®.

4, Cabe ressaltar que 0 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 relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é 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 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 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!1?,

5. Diante do exposto, e destacando também que o médico assistente da Autora afirma
que o uso do glicosimetro intersticial ndo substitui integralmente a afericdo da glicemia por meio
de puncdo em ponta de dedo e averiguacdo da glicemia capilar, informa-se que o sistema de
monitoramento continuo de glicose FreeStyle® Libre, apesar de estar indicado para 0 manejo do
quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1 (N. 67330343 - Pags. 7 a 12), 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.

0 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2023.

1 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5g 1VIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 26 jul. 2023.

12 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 26 jul. 2023.
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6. Quanto a disponibilizacdo do sistema de monitoramento continuo de glicose
FreeStyle® Libre pleiteado, no ambito do SUS, informa-se que ndo estdo padronizados em
nenhuma lista para dispensacdo no municipio e no 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 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
apenas 0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar,
tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito (sistema de monitoramento
continuo de glicose FreeStyle® Libre), sugere-se que a parte Autora compareca a
Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

8. Salienta-se ainda que o sistema de monitoramento continuo de glicose
FreeStyle® Libre possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — (ANVISA).

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.
67330342 - Pag. 16, item “DO PEDIDO”, subitem “b” e “e”) referente ao fornecimento de outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
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 tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermeira Enfermeira
COREN/RJ 321.417 COREN/RJ 170711
ID. 4.455.176-2 MAT. 1292

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