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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Ana Carolina Rauen L. de Souza
PROCESSO N°.: 50001045120218130512
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel e da Infancia e da Juventude
COMARCA: Pirapora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: SMDOS
IDADE: 12 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 10
PEDIDO DA ACAO: Sensor FreeStyle® Libre e insumos
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgdo de metodologia especifica,

substituta a alternativa regularmente disponivel na rede publica — SUS, para o

automonitoramento glicémico no tratamento da diabetes mellitus
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 55222
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003172

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

a) O medicamento/equipamento/insumo solicitado (descrito na peticéo inicial)

tem eficacia comprovada e é autorizado pela ANVISA? R.: O aparelho
FreeStyle® Libre possui registro e aprovagao da ANVISA para sua
comercializagao no Brasil.

b) O medicamento/equipamento/insumo esta incluido nas listas elaboradas
pelo Ministério da Saude, dentre os componentes basicos da assisténcia
farmacéutica? R.: Nao.

c) Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista? R.: A rede publica
fornece o glicosimetro para afericao da glicemia capilar, além das tiras
reagentes e lancetas.

d) O medicamento/equipamento/insumo € produzido/fornecido por empresa
sediada no Pais ou depende de importacédo? R.: E fabricado pela Abbott do
Brasil.

e) Qual o custo médio do farmaco solicitado? R.: Pesquisa realizada na
1/7

Nota Técnica N°: 3172/2022 NATJUS-TJMG Processo n° 50001045120218130512 APV



# NatJus

Estadual

presente data, mostrou pre¢co médio em torno de R$ 150,00 para o
aparelho de leitura e R$ 290,00 para o sensor (uma unidade).

f) Quais os procedimentos disponibilizados para caso como o dos presentes
autos, bem assim sobre a adequacgao/necessidade do
medicamento/equipamento/insumo pleiteado R.: Nao foram identificados
elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso
especifico do aparelho/sensor requerido.

g) Existem remédios similares fornecidos pela rede publica? R.: A rede
publica fornece o glicosimetro para aferigdo da glicemia capilar, além
das tiras reagentes e lancetas para o automonitoramento glicémico.

h) Existe alguma outra observacéo a ser feita? R.: Gentileza reportar-se as
consideragoes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, datada de janeiro/2021, trata-

se de paciente com diagnodstico de diabetes mellitus tipo 1 estabelecido aos
08 anos de idade, para a qual foi requerido o fornecimento do
aparelho/sensor (FreeStyle®) para monitoramento glicémico.

Nao foi apresentado o histérico com os resultados do monitoramento
da glicemia da paciente, incluindo os horarios da madrugada. Tampouco
foram apresentados os resultados dos exames laboratoriais de controle
glicémico, realizados a partir do diagnostico.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude

publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o numero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos casos
de diabetes nas préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, sdo informagdes importantes para o conhecimento da carga

que o diabetes representa para os sistemas de saude.
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Portanto, torna-se essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a

serem disponibilizados aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar

de forma racional os recursos a serem utilizados no contexto desta

importante condicdo clinica.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
Diabetes Mellitus tipo 1 na rede publica, com oferta de insulina convencional

e analogas, além de aparelho e insumos para monitoramento da glicemia

capilar, propiciando a oferta de condutas terapéuticas protocolares em
conformidade com as diretrizes cientificas atuais.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da
implementacédo concomitante de trés modalidades de intervencdes:
estratégias educacionais (educagcdo em saude, alimentagdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizagao e estratégias farmacoldgicas.

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcangado
através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacolégica
ou ndo. E resultado do conjunto de intervencdes multidisciplinares adotadas
conjuntamente, as quais sdo essencialmente dependentes da compreensao e
adesao do paciente, ou seja, € diretamente dependente da efetiva adeséo
regular e continua do paciente a longo prazo.

O programa de educacédo/assisténcia dos pacientes e/ou familiares
deve ser compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a
capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre
adeséo ao tratamento e o controle glicémico, a medida que a aderéncia ao
tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma
glicemia média mais estavel, e consequentemente, menores riscos de
complicagbes agudas e/ou crbnicas, tais como “problemas neurolégicos
graves irreversiveis” e “maior risco para complicagbes cardiovasculares
futuras.

Monitor FreeStyle® Libre
Houve nos ultimos tempos uma evolugédo das ferramentas de controle

da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o controle
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glicémico em longo prazo, como a HbA1c, os métodos que detectam
flutuacdes da glicemia ao longo do dia, como a automonitorizacdo da glicemia
capilar (AMGC) e o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
em liquido intersticial, além do sistema flash de monitorizacdo da glicose
(flash glucose monitoring, SFMG), que juntos, trouxeram inumeras outras
formas de avaliar os padrbes de glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se
desenvolvido, também, diversos tipos de sensores de glicose nao invasivos,
sem 0 uso de sangue capilar ou intersticial.

O aparelho requerido, consiste em uma nova tecnologia que captura as
informacdes do sensor em um rapido scan e as apresenta em graficos e
relatérios de facil entendimento. Representa maior comodidade para o
paciente, uma vez que nao requer a puncao capilar a cada medida da
glicemia. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor.

O Monitor FreeStyle® Libre, € um aparelho de monitorizacdo continua

da glicemia, produzido pelo laboratério ABBOTT, n&o disponivel no SUS. O

aparelho (leitor) captura as informagdées de um pequeno sensor aplicado na
parte posterior superior do bragco, mede de forma continua as leituras da
glicose (do liquido intersticial) e armazena os dados durante o dia e a noite. A
cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o presente e o futuro da
glicose. O passado é apresentado por meio do histérico das ultimas 8 horas.
O presente é a glicose no momento do scan. O futuro € mostrado por meio de
uma seta que indica a tendéncia da glicose.

O sensor corresponde a um pequeno filamento estéril e flexivel (com 5
mm de comprimento) que € inserido sob a pele, dura até 14 dias, é resistente
a agua, e pode ser usado durante o banho, piscina e exercicios. O sistema
nao requer lancetas, refletindo em maior comodidade ao usuario.

Os dados séo apresentados ao usuario apos registros do seu sensor
FreeStyle® Libre com o leitor especifico ou um smartphone compativel,
dessa maneira, € necessaria a participacao ativa do usuario para a captacao
dos dados. Por maior praticidade que os dispositivos possam trazer, é

importante que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educacdo em
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diabetes e orientacdes da interpretacdo dos dispositivos.

O aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor correspondente, ndo se
configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizacao
convencional (teste glicémico no sangue capilar por meio do uso de
glicosimetro) para todos os pacientes. Existem limitagbes das novas
metodologias que devem ser consideradas: a diferenga fisiologica existente
entre os valores de glicemia capilar e do liquido intersticial; situagdes em que
as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento ou diminuigao
dos niveis glicémicos, essa diferenga pode se tornar significativa.

‘Ha situagdes com menor correlagdo entre a glicemia capilar e
intersticial: as primeiras 24 horas de uso do SFMG, em hipoglicemias e
hiperglicemias, e quando mudancgas rapidas de glicose ocorrem (periodo pos-
prandial, exercicios). Nesses casos, € indicada a analise da glicemia capilar
pela AMGC (metodologia convencional), dando preferéncia para este ultimo
dado™.

“Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um atraso
de 10 a 15 minutos em relagéo a GC (lag time), em virtude da atualizagdo dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores

discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria™.

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para
aferigdo capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que séo
dispositivos que auxiliam na obtengdo de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario fazer verificagbes do seu nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com o0s
dispositivos especificos para essa finalidade. Uma importante limitacdo da
AMGC é a necessidade de obter sangue capilar na polpa digital a cada
medida.

“O desenvolvimento da AMGC revolucionou o manejo do DM. Esse
meétodo e bastante util na avaliagdo do controle glicémico, de modo

complementar a dosagem de HbA71c, permitindo aos proprios pacientes
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identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam
rapidamente picos hiperglicémicos ou episédios de hipoglicemia™.
“‘Atualmente, a AMGC ¢é preconizada a pacientes com todos os tipos de
diabetes em uso de insulina™.

O uso da nova metodologia de monitorizagdo continua da glicose ainda
€ uma tecnologia em evolucdo. Até o momento a evidéncia cientifica
disponivel ndo permite afirmar que o aparelho FreeStyle® Libre seja mais
efetivo que o glicosimetro capilar, habitualmente utilizado para a
automonitorizagdo da glicemia capilar no sistema publico de saude. Os
desfechos analisados nos estudos realizados, foram considerados desfechos
substitutos (tempo para verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada).
Desfechos clinicos considerados relevantes, como sobrevida e qualidade de

vida nao foram analisados.

Aparelho requerido Fornecido pelo SUS

—_—

ACCU-CHEK"

Active z=:=—c=:

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

“‘Ainda nao ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a
frequéncia de complicacbes da DM, como a mortalidade, apesar de
sabidamente reduzir a quantidade e a duracéo de hipo e hiperglicemias.™

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do aparelho requerido. Nao é possivel
afirmar que a tecnologia requerida, ¢ a unica alternativa eficaz para o

automonitoramento glicémico da paciente.
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