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1.Demanda

A EQUIPE NATS,

Referente:Solicitacdo de Nota Técnica sobre o fornecimento do sensor "FreeStyle Libre”

Pelo presente, solicito emisséo de nota técnica sobre a utilizagdo do sensor denominado FreeStyle Libre para tratamento de quadro
clinico consistente em Diabetes Mellitus Insulinodependente (CID-E10), paciente com 29 anos e diagnosticado em abril/2015 com
Diabetes Mellitus tipo 01; com o intuito de instruir o processo de nimero: 9068892.35.2017.812.0024, em trdmite no Juizado Especial
Civel das Relagbes de Consumo desta Capital(2® Unidade Junsdicional Civel).

Operadora do plano de satde: UNIMED BELO HORIZONTE COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO

Aguardo retorno.

Atenciosamente,

Luciana Alves Franca

Fungdo de Assessoria de Juiz - Matricula 0282301

Belo Horizonte, 14.12.2017.

Segue anexo:
Relatdrios médicos, negativa do plano de salde e contrato de assisténcia médica.
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Relatério Médico:

Do, Paliicis Ol Fulgpeiio 35, Cunhis Manasst

Endocrinologia e Metabologia - CRMMG 28911

Professora da Faculdade de Ciéncias Médicas de MG
Diretora Cientifica da SBDMG
Membro ti_tular da SBEM

para: [

Uso local:

1. Sistema flash de monitoragdo continua free style libre -
- 02 sensores/més

Colocar o1 sensor a cada 14 dias

Justificativa: paciente 28 anos, portador de DM1 ha o2
anos (CID: E10), atualmente em uso de insulina Toujeo e
insulina humalog, de acordo com a contagem de ’
carboidratos.

O sistema de monitoracdo continua free style libre
permite a avaliagdo glicémica (liquido intersticial) em
tempo real nas 24 horas, além de indicar a tendéncia da
glicemia (subindo ou descendo, ripidamente ou
lentamente), o que tem sido uma ferramenta
importante na prevengao de hipoglicemias e de grandes
picos hiperglicémicos. Sendo assim, fornece um
beneficio Gnico, nio observado com os glicosimetros
disponiveis no mercado.

os/o7/2017

2. Contexto!l

SOBRE A DOENCA

Pacientes diabéticos devem monitorar regularmente o nivel de glicemia para ajustar a dose de
insulina, e fornecer as informagdes ao seu médico para manejo do diabetes. A frequéncia de

dosagem da glicemia, que envolve picadas nos dedos e utilizacdo de monitores capilares é
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individualizada e varia conforme a gravidade do diabetes e estabilidade da glicemia. Na utilizacdo

de insulina de agdo rapida, geralmente sdo necessarias pelo menos trés dosagens ao dia e

monitoramento antes e apds cada refeigdo.

3. Pergunta estruturada

Populagdo: paciente com diabetes mellitus tipo | (DM1)

Intervengao: glicosimetro FreeStyle™

Comparacao: glicosimetro convencional

Desfecho primario: eficacia e seguranca

4. Descricao da tecnologia solicitada?

FreeStyle™ Libre Pro system (Abbott Diabetes Care, Alameda, California)

Monitor de glicose que permite monitorizagao continua da glicemia através de um sensor aplicado

sob a pele, com duracdo de 14 dias.

Sistema similar ao monitoramento continuo de glicemia através da sua dosagem no liquido

intersticial. Os dados coletados sdo enviados retroativamente ao profissional de saude que

acompanha o paciente.

Uma versdo para o consumidor é inserida e escaneada pelo préprio paciente.

5. Revisao da literatura

Base de . Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate Continuous glucose monitoring 5 1
PubMed Continuous glucose monitoring (revisdes sistematicas) 22 10
Cochrane 1 0

Continuous glucose monitoring
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National
Institute for
Health and
Care
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)

Continuous glucose monitoring 0 0

Conitec Glicosimetro de controle continuo 0 0

Langendam e col. publicaram revisdao sistematica e metanalise que incluiu 22 estudos
randomizados comparando a monitorizacdo continua da glicemia versus glicemia capilar
convencional para controle do diabetes. Vérios tipos de monitorizacdo continua foram incluidos.
Os autores concluiram que a evidéncia sobre a efetividade da monitorizagao continua de glicose é
limitada. O risco de sintomas de hipoglicemia ou cetoacidose, considerados desfechos clinicos
relevantes, ndo diminuiu significativamente com a monitorizagdo continua e os resultados devem

ser interpretados com cautela.’

Foram identificados cinco estudos que avaliaram eficdcia e seguranca do sistema FreeStyle™

4,5,6,7,8

comparado a outros métodos de medicdo de glicose. Outros quatro estudos avaliaram

desfechos clinicos, como sintomas de hipoglicemia, satisfacao do paciente, e qualidade de vida.

Quatro estudos foram conduzidos em pacientes com diabetes tipo |, quatro em pacientes com
diabetes | e Il e um em pacientes em pré-operatdrio de cirurgia cardiaca. Seis estudos foram

financiados pelo fabricante e trés independentes.

Quanto a qualidade dos estudos, trés estudos foram observacionais.

O estudo IMPACT foi prospectivo, aberto, multicéntrico, randomizado (n=241), sem ocultamento
de alocagdo, ou seja, ndo houve cegamento dos participantes e investigadores. Os pacientes
tinham DM1 bem controlada. O objetivo foi verificar se houve diminui¢cdo do tempo de exposicao
a hipoglicemia entre o inicio do estudo e apds seis meses comparando FreeStyle™ e glicosimetro

convencional.’ O tempo médio de hipoglicemia em seis meses foi significativamente mais baixo
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com o uso de Free Style™ (1:24h a menos por dia) quando comparado ao uso da glicemia capilar.
Porém, o estudo ndo mostrou diferenga significativa quanto a hemoglobina glicada. Nao houve

relato de eventos adversos com o uso do aparelho.

A NICE publicou em 2015 um parecer que avaliou a indicacdo do uso de controle continuo de
glicemia. Segundo o parecer, seu uso esta indicado somente para pacientes com dois episédios

semanais de hipoglicemia assintomatica.®

Uma revisao sistematica recente incluiu 11 estudos para avaliar o uso da monitorizagdo continua
da glicemia em pacientes com diabetes tipo I. Os autores concluiram que houve uma redugao
modesta da hemoglobina glicada e nao foi possivel identificar menos episddios de hipoglicemia

com asua utilizac;éo.11

7. Disponibilidade na ANS/SUS!2

O monitor continuo de glicemia Free Style™ ndo tem cobertura obrigatéria no Rol da ANS e nem

no SUS.

6. CONSIDERACOES/CONCLUSAO

e O uso da monitoriza¢do continua da glicemia ainda é uma tecnologia em evolucdo, e com

resultados discordantes.

e Os estudos sobre o FreeStyle™, foram em sua maioria subsidiados pelo fabricante, o que

configura conflito de interesse.
e A qualidade da evidéncia também é fraca com estudos série de casos, ndo comparativos.

e O estudo que comparou FreeStyle™ com o glicosimetro convencional, apresentou sérias
limitacdes em seu desenho, devido ao fato de que nem os participantes e nem os
pesquisadores serem cegados, ou seja, ambos sabiam de qual grupo estavam participando.

Este fato caracteriza viés de selecdo. O método de alocacdo aleatdria ndo deve permitir
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nenhuma interferéncia do investigador no ato da alocacdo para um dos grupos. Assim, nos
melhores estudos o pesquisador primeiro recruta o paciente para o estudo e sé entdo
recebe, de um nivel central, a alocagdo para um dos grupos, sem tomar conhecimento do

grupo alocado. E fécil imaginar que um pesquisador pode interferir na_distribuicdo

aleatdria se o grupo de destino do préximo participante for conhecido. A alocagao oculta

aumenta as chances de que a distribuicdo aleatdria seja realmente bem sucedida.

e Os desfechos analisados foram considerados desfechos substitutos (tempo para verificar
hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada). Desfechos clinicos considerados relevantes,
como sobrevida e qualidade de vida ndo foram analisados, mesmo porque o tempo de

acompanhamento foi muito curto (somente de seis meses no estudo comparativo)

O relatério médico anexado ao processo nao informa se o paciente apresenta hipoglicemias

frequentes.
A tecnologia ndo tem cobertura obrigatdria no Rol da ANS e nem no SUS.

A evidéncia atual ndo corrobora que Free Style™ seja mais efetivo que o glicosimetro capilar

usualmente utilizados no controle da glicemia.

Nao recomendado a luz da evidéncia cientifica.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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