Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1926/2023

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2023.

Processo n° 0003379-95.2022.8.19.0058,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2° Vara
da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho FreeStyle® Libre.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo Médico emitido pelo Posto de Urgéncia Sampaio Corréa —
Prefitura de Saquarema (Pags. 31 a 35), em 07 e 28 de abril de 2022, pela médical |
I |, 0 Autor de 69 anos é portador de diabetes mellitus tipo 2
(DM2) ha mais de 12 anos com progressao da doenca necessitando do uso continuo de insulina e
Medidor de Glicemia (FreeStyle® Libre). Relata de o Autor apresentou piora do controle glicémico
com somente as medicagOes disponibilizadas pelo SUS, evoluindo, entdo, para DM2. Assim, foi
prescrito o uso da Insulina Glargina e do Sistema de Monitoramento com equipamento
FreeStyle® Libre na posologia de 1 sensor a cada 14 dias (02 sensores mensais). Foi informado
0 cddigo de Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E11.9 - Diabetes mellitus n&o-
insulino-dependente - sem complicagoes.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes 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 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
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
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receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢cdo 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:

Il — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou 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 acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao 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
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo 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 diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca
poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,
que contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcédo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlical.

!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: 29
agosto 2023.
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3. 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 refei¢do). As causas
da hiperglicemia incluem: Falta de aplicacdo de insulina ou aplicacdo de doses insuficientes;
Desequilibrio na dieta alimentar, com ingestdo excessiva de alimentos; InfeccBes e doencas; stresse
e Sedentarismo. Quando os niveis elevados de aclicar no sangue ndo sao tratados, uma condicao
grave chamada de cetoacidose diabética pode se desenvolver. A situacdo se instala ao longo de um
periodo extenso e é mais comum em portadores de diabetes tipo 12,

DO PLEITO

1. O sistema de monitoramento continuo de glicose - FreeStyle® Libre é composto
de um sensor e um leitor. O sensor € 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 salide tomem decisfes mais assertivas em relagdo ao tratamento do diabetes 3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 69 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, ha
mais de 12 anos com progressdo da doenca - Pags. 4 e 5), solicitando o fornecimento de sistema de
monitoramento com aparelho FreeStyle® Libre (Pags. 31 a 35).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacBes periddicas dos seus niveis glicémicos. O auto
monitoramento 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 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, 0 método de monitorizacéo
Free Style® Libre 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

2BD 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: 29 agosto 2023.

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: 29 agosto 2023.
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evidéncias sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio
inequivoco para a recomendacio 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 relagéo 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 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?®S,

5. Diante do exposto, informa-se que o sistema de monitoramento com aparelho
FreeStyle® Libre apesar de estar indicado para o manejo do quadro clinico do Autor (Péags. 31 a
35), 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 disponibilizagdo do sistema de monitoramento com aparelho FreeStyle®
Libre pleiteado, no &mbito do SUS, informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no municipio e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva 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 do Autor 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. Assim, caso 0 médico assistente opte pela possibilidade de o Autor utilizar
apenas 0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar,
tiras reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito (sistema de monitoramento
com aparelho FreeStyle®), sugere-se que o Autor compareca a Unidade Béasica de

4 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 29 agosto 2023.

5 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 29 agosto 2023.

8 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: 29 agosto 2023.
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Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacéo.

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

E o parecer.

A 2° Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermeira Enfermeira
COREN/RJ 48034 COREN/RJ 170711
Matr. 297.449-1 MAT. 1292

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
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