# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Jodo Paulo Santos da Costa Cruz
PROCESSO N°.: 50000635520238130596
CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Santa Rita do Sapucai
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: CMR
IDADE: 39 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 10
PEDIDO DA AGAO: FreeStyle® Libre e seus insumos
FINALIDADE / INDICACAO: Como opg¢ao de metodologia especifica para o

monitoramento glicémico, substituta a alternativa convencional regularmente

disponivel na rede publica — SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 40116
NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003383

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informacdes que entenderem pertinentes para nortear o julgamento

sobre o fornecimento ou n&o do dispositivo no caso da autora.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 estabelecido em 2009. Consta que a
paciente estd em uso de insulinas analogas glargina (agado prolongada) e
insulina analoga de agéao ultrarrapida, que ela € aderente ao tratamento, e que
vem apresentando algumas hipoglicemias graves, sem sinais de alarme.

Consta que foi indicado em carater de urgéncia o uso do aparelho
FreeStyle® Libre para realizagdo de monitoramento glicEmico continuo,
visando melhorar a qualidade de vida e minimizar os riscos para a paciente,
devido a sua praticidade de uso.

A Resolugao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°® 1.4511, traz a

definicdo de urgéncia e emergéncia. Define-se por: “Urgéncia a ocorréncia
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imprevista de agravo a saude com ou sem risco potencial de vida, cujo
portador necessita de assisténcia médica imediata’.

Define-se por: Emergéncia a constatacdo médica de condigbes de
agravo a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento
intenso, exigindo, portanto, tratamento meédico imediato”.

Considerando a definicdo do CFM, NAO se pode considerar o caso

analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia medica.

Diabetes mellitus (DM) é 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, sao informacdes importantes para o conhecimento da carga
que o diabetes representa para os sistemas de saude. 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.

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia
completa na produgao de insulina. O DM tipo 1 representa cerca de 5 a 10%
dos casos de diabetes mellitus, e ocorre mais em criancas e adolescentes.

O DM pode evoluir com complicagbes agudas e cronicas. As
complicagdes agudas mais comuns sao a hipoglicemia, a cetoacidose e o
estado hiperosmolar hiperglicémico nao cetético. As complicagdes cronicas
do diabetes sao tradicionalmente categorizadas como disturbios
microvasculares e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenca coronariana, doenca cerebrovascular e doenca arterial

periférica.
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A abordagem do paciente com diabetes mellitus requer a adogdo de
diversas praticas multidisciplinares, desde o diagnostico até a integralidade do
cuidado. O tratamento do diabetes mellitus consiste na terapia
medicamentosa e nao-medicamentosa. O principal objetivo da terapia
medicamentosa € normalizar os parametros metabdlicos, como a glicemia,
para reduzir o risco de complicagdes a longo prazo. Para pacientes com DM1,
a estratégia medicamentosa consiste na administracdo de uma quantidade
suficiente de insulina exdégena para obter normoglicemia, sem induzir
hipoglicemia.

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

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

O plano de tratamento deve enforcar medidas que conduzam a
mudanga de estilo vida. O plano alimentar e a pratica regular de atividades
fisicas, sdo ainda fundamentais para a terapéutica ndo medicamentosa do
diabetes mellitus tipo 1 e 2, e exigem participagao ativa do paciente. Existem
comprovadas evidéncias do impacto do tratamento ndo medicamentoso na
melhoria de paréametros importantes, como a redugdo da hemoglobina
glicada.

O objetivo primordial no tratamento do diabetes mellitus é a obtencao
de niveis glicémicos tdo préximos do normal quanto possivel alcangar na
pratica clinica. O controle glicémico otimizado atrasa e/ou impede o
desenvolvimento das complicagcdes agudas e cronicas do DM.

No tratamento medicamentoso do DM1, a insulinoterapia intensiva deve
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ser instituida precocemente a partir do diagnostico, e constitui-se na
terapéutica fundamental, desde as fases iniciais da doenga em todas as
idades. A estratégia de eleicao para a insulinoterapia intensiva € o esquema
basal-bolus.

O programa de educacgao / 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
fratamento 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.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
Diabetes Mellitus tipo 1 na rede publica, com oferta de insulina convencional e
analogas (acdo prolongada e ultrarrapida), além de aparelho e insumos para
monitoramento da glicemia capilar, propiciando a oferta de condutas
terapéuticas protocolares em conformidade com as diretrizes cientificas
atuais.

Monitor FreeStyle® Libre

Houve nos ultimos tempos uma evolugcédo das ferramentas de controle
da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o controle
glicémico em longo prazo, como a HbA1c, os métodos que detectam
flutuagdes da glicemia ao longo do dia, como a automonitorizagdo da glicemia
capilar (AMGC) e o sistema de monitoramento continuo 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 padrdes de glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se
desenvolvido, também, diversos tipos de sensores de glicose n&o invasivos,
sem 0 uso de sangue capilar ou intersticial.

O aparelho requerido, consiste em uma nova tecnologia que captura as
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informagdes 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 pungao capilar a cada medida da
glicemia.

O Monitor FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. E um
aparelho de monitorizagdo continua da glicemia, produzido pelo laboratorio

ABBOTT, nao disponivel no SUS. O sistema nao requer lancetas, refletindo

em maior comodidade ao usuario.

O leitor do aparelho captura as informag¢des de um sensor, um pequeno
filamento estéril e flexivel com 5 mm de comprimento que é inserido sob a
pele, dura até 14 dias, é resistente a agua, e pode ser usado durante o banho,
piscina e exercicios. O sensor mede intermitentemente os niveis de glicose do
liquido intersticial, (que se correlaciona bem com a glicose plasmatica,
embora com um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de glicose no
sangue estdo mudando rapidamente), e armazena os dados das 24 horas do
dia. A cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o presente e 0
futuro da glicose. O passado € 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.

Os dados sao apresentados ao usuario apds 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. Porém, por maior praticidade que os dispositivos possam trazer, &
importante que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educacao em
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 o0s pacientes. Existem limitacbes das novas

metodologias que devem ser consideradas: a diferenga fisiologica existente

entre os valores de glicemia capilar e do liquido intersticial; situagdes em que
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as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento ou diminuigao
dos niveis glicémicos, podendo essa diferenga tornar-se significativa.

‘Ha situagdes com menor correlacdo entre a glicemia capilar e
intersticial: as primeiras 24 horas de uso do SFMG, em hipoglicemias e
hiperglicemias, e quando mudangas rapidas de glicose ocorrem (periodo pos-
prandial, exercicios). Nesses casos, € indicada a analise da glicemia capilar
pela AMGC (metodologia convencional — automonitoramento glicémico
capilar), dando preferéncia para este ultimo dado”.(1)

“Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um atraso
de 10 a 15 minutos em relacdo a GC (lag time), em virtude da atualizacdo dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores
discrepantes a comparacao com a GC se faz necessaria’.(1

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para
afericdo capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que séo
dispositivos que auxiliam na obtencdo de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario fazer verificagdes 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
metodo e bastante util na avaliagdo do controle glicémico, de modo
complementar a dosagem de HbA71c, permitindo aos proprios pacientes
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’.(1)

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
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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-Crex

tive ==

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

“‘Ainda ndo ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a
frequéncia de complicagbes da DM, como a mortalidade, apesar de
sabidamente reduzir a quantidade e a duragéo de hipo e hiperglicemias”.(

“Os estudos que avaliaram a satisfacdo ou qualidade de vida de
pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando dispositivos de monitoramento continuo
em comparagao com outros sistemas de monitoramento de glicose, sugerem
que os dispositivos de monitoramento continuo da glicose parecem melhorar
a satisfacdo e a qualidade de vida dos pacientes em comparacdo com o
automonitoramento da glicose capilar. Entretanto, os autores verificaram que
ha uma alta variabilidade nas ferramentas de afericdo destes desfechos e a
qualidade das revisdes sistematicas era baixa. Com isso, ndo ha como afirmar
com um bom grau de certeza que esse beneficio existe, bem como qual o
impacto clinico do uso desses novos dispositivos”.(10)

“O principal ensaio clinico que avaliou o uso desta tecnologia em
pacientes com DM tipo 1 bem controlado em uso de insulina de maneira

intensiva (basal-bolus) foi o IMPACT trial. Foram randomizados 120 pacientes
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para usar o dispositivo e 121 para monitorizagdo por glicemia capilar. Os

participantes e pesquisadores ndao foram cegados para a alocacido do grupo.

O desfecho primario foi a mudanga no tempo de hipoglicemia (medida menor
do que 70 mg/dL) entre a linha de base e 6 meses no conjunto de analise
completo. O tempo médio em hipoglicemia mudou de 3,38 h/dia no inicio do
estudo para 2,33 h/dia em 6 meses (variacdo media ajustada no periodo basal
- 1,39 h/dia) no grupo de intervengao, e de 3,44 h/dia para 3,27 h/dia no grupo
controle (- 0,14); com a diferenga entre os grupos de - 1,24 h/dia, o que
equivale a uma reducdo de 38% no tempo de hipoglicemia no grupo de
intervencdo. A satisfagdo dos pacientes com o tratamento foi
significativamente melhor para intervencdo em comparagdo com o controle.
Por sua vez, o escore de qualidade de vida do diabetes nao favoreceu
significativamente qualquer um dos grupos. Houve dez eventos adversos
graves (cinco em cada grupo) relatados por nove participantes; nenhum
estava relacionado ao dispositivo. Foram observados seis eventos adversos
graves relacionados a hipoglicemia (exigindo hospitalizagao ou intervengao de
terceiros) em seis participantes: dois no grupo de intervengdo e quatro no
grupo de controle”. (1)

‘A evidéncia cientifica de boa qualidade nao sugere impacto em
desfechos de controle glicEmico com o uso de sistemas de monitorizagdo da
glicose, em pacientes com DM1 em uso de insulina de maneira intensiva,

quando comparado ao monitoramento com glicosimetro digital. Em relacéo a

ocorréncia _de hipoglicemias, por sua vez, parece haver um beneficio que

demonstra menor tempo em hipoglicemia, porém sem clareza se isso também

impacta em _menor _taxa de eventos hipoglicémicos graves. Ha evidéncias

sobre qualidade de vida e satisfagdo com cuidado da doenga, porém ainda
derivadas de poucos estudos randomizados e de magnitude incerta”.(10

Ndo ha estudos clinicos comparativos de alto nivel, para indicar a
substituicdo da monitorizacdo periddica capilar pela continua, para todos os
pacientes. No momento, as diretrizes consideram a indicagao para situacoes

especificas, sob critérios de elegibilidade, prioritariamente para os casos mais
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criticos de DM, além de gestantes e criangas de até 7 anos.

O alto custo do aparelho em relagdo a modalidade convencional
regularmente disponivel na rede publica, associado a auséncia de avaliagbes
de custo efetividade, principalmente para um cenario de importante e
crescente problema de saude publica, que a DM representa, tanto pela
incidéncia de novos casos, quanto pela prevaléncia dos casos existentes,
independentemente do grau de desenvolvimento do pais.

O Tratamento integral da populagdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico de saude. Portanto, considerando o exposto
acima, entendemos que n&o foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do aparelho requerido
(FreeStyle® Libre) para a paciente. Nao é possivel afirmar que a tecnologia
requerida, constitui-se na unica alternativa eficaz para o monitoramento

glicémico da mesma.
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