
NOTA TÉCNICA

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO

CÂMARA/VARA: Vara da Infância e Juventude 

COMARCA: Patos de Minas

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2023.0004345

IDADE: 06 anos                                                 Sexo: feminino

DOENÇA(S) INFORMADA(S): E10

PEDIDO DA AÇÃO: Canetas de insulinas análogas glargina e asparte, dois

sensores FreeStyle Libre® a cada 28 dias, e aparelho para glicemia capilar

(glicosímetro) + 150 fitas/mês.

FINALIDADE  /  INDICAÇÃO:  Como  opção  de  terapêutica  farmacológica

específica e de modalidade específica de monitoramento glicêmico

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

Solicitando  informações  sobre  a  existência  de  evidências  científicas  da

efetividade e imprescindibilidade do equipamento pleiteado para o tratamento

da enfermidade da Autora,  instruindo o ofício com cópia da documentação

trazida aos autos pela parte Ré, para análise e estudo do caso.

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS:

Conforme  a  documentação  apresentada  trata-se  de  paciente  com

diagnóstico de diabetes Mellitus tipo 1 estabelecido em janeiro/2023, em uso

atual das insulinas análogas (glargina e asparte), e aparelho FreeStyle libre

para monitoramento glicêmico. 

Diabetes  mellitus  (DM) é  um importante  e  crescente  problema  de

saúde  pública  para  todos  os  países,  independentemente  do  seu  grau  de

desenvolvimento.  As  estimativas  indicam  que  se  as  tendências  atuais

persistirem, o número de pessoas com diabetes para o ano de 2045 será

superior a 628,6 milhões, e que cerca de 79% desses casos vivem em países

em  desenvolvimento,  nos  quais  espera-se  ocorrer  o  maior  aumento  dos

casos de diabetes nas próximas décadas.
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Tanto a frequência de novos casos (incidência), como a prevalência dos

casos existentes, são informações importantes para o conhecimento da carga

que  o  diabetes  representa  para  os  sistemas  de  saúde. Portanto,  torna-se

essencial a  otimização dos serviços e tecnologias a serem disponibilizados

aos  portadores  de  diabetes  mellitus,  para  direcionar  de  forma racional  os

recursos a serem utilizados no contexto desta importante condição clínica.

O  Tratamento  integral  da  população  diabética  gera  alto  impacto  no

orçamento do sistema público de saúde.  O tratamento do diabetes mellitus

consiste  na  terapia  medicamentosa  e  não-medicamentosa.  O  principal

objetivo da terapia medicamentosa é normalizar os parâmetros metabólicos,

como a glicemia, para reduzir o risco de complicações. Para pacientes com

DM1,  a  estratégia  medicamentosa  consiste  na  administração  de  uma

quantidade  suficiente  de  insulina  exógena  para  obter  normoglicemia,  sem

induzir hipoglicemia.

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doença autoimune, poligênica,

decorrente de destruição das células β pancreáticas, ocasionando deficiência

completa na produção de insulina. O DM tipo 1 representa cerca de 5 a 10%

dos casos de diabetes mellitus, e ocorre mais em crianças e adolescentes. 

O  DM  pode  evoluir  com  complicações  agudas  e  crônicas.  As

complicações agudas mais comuns são a  hipoglicemia,  a cetoacidose e o

estado  hiperosmolar hiperglicêmico não cetótico. As complicações crônicas

do  diabetes  são  tradicionalmente  categorizadas  como  distúrbios

microvasculares e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia,

neuropatia,  doença coronariana,  doença cerebrovascular  e doença arterial

periférica.

A abordagem do paciente com diabetes mellitus  requer a adoção de

diversas práticas multidisciplinares, desde o diagnóstico até a integralidade do

cuidado.  O  tratamento  do  diabetes  mellitus  consiste  na  terapia

medicamentosa  e  não-medicamentosa.  O  principal  objetivo  da  terapia

medicamentosa é normalizar  os parâmetros metabólicos,  como a glicemia,

para reduzir o risco de complicações a longo prazo. Para pacientes com DM1,
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a estratégia  medicamentosa consiste na administração de uma quantidade

suficiente  de  insulina  exógena  para  obter  normoglicemia,  sem  induzir

hipoglicemia.

A  probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da

implementação  concomitante  de  três  modalidades  de  intervenções:

estratégias  educacionais  (educação  em  saúde,  alimentação  e  atividade

física), estratégias de automonitorização e estratégias farmacológicas.

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus não é alcançado através

de nenhuma medida terapêutica isolada, seja ela farmacológica ou não.  É

resultado  do  conjunto  de  intervenções  multidisciplinares  adotadas

conjuntamente, as quais são essencialmente dependentes da compreensão e

adesão do paciente, ou seja, é diretamente dependente da efetiva adesão

regular e contínua do paciente a longo prazo. 

O  plano  de  tratamento  deve  enforcar  medidas  que  conduzam  à

mudança de estilo vida. O plano  alimentar e a prática regular de atividades

físicas, são ainda fundamentais para a terapêutica não medicamentosa do

diabetes  mellitus  tipo  1  e  2,  e  exigem  participação  ativa  do  paciente  e

familiares.  Existem comprovadas evidências do impacto do tratamento não

medicamentoso na melhoria de parâmetros importantes, como a redução da

hemoglobina glicada. 

O objetivo primordial no tratamento do diabetes mellitus é a obtenção

de níveis  glicêmicos  tão  próximos do normal  quanto  possível  alcançar  na

prática clínica. A meta para todos os indivíduos com diabetes é de HbA1c <

7,0%,  para  prevenção  de  complicações  microvasculares,  desde  que  não

incorra em hipoglicemias graves e frequentes. O controle glicêmico otimizado

atrasa e/ou impede o desenvolvimento das complicações agudas e crônicas

do DM.

No  tratamento  medicamentoso  do  DM1,  a  insulinoterapia  intensiva

deve ser instituída precocemente a partir  do diagnóstico,  e constitui-se na

terapêutica  fundamental,  desde  as  fases  iniciais  da  doença  em todas  as

idades. A estratégia de eleição para a insulinoterapia intensiva é o esquema
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basal-bolus (múltiplas doses/dia). 

O  programa  de  educação/assistência  dos  pacientes  e/ou  familiares

deve ser compatível com o nível de desenvolvimento cognitivo e adaptado à

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares.  Há estreita ligação entre

adesão ao tratamento e o controle glicêmico; a medida que a aderência ao

tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma

glicemia  média  mais  estável,  e  consequentemente,  menores  riscos  de

complicações  agudas  e/ou  crônicas,  tais  como  “problemas  neurológicos

graves  irreversíveis”  e  “maior  risco  para  complicações  cardiovasculares

futuras. 

Existe Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para o tratamento da

Diabetes  Mellitus  tipo  1  na  rede  pública,  com oferta  de  insulina  humana

convencional e insulinas análogas e insumos para a aplicação da insulina,

além de aparelho (glicosímetro) e insumos para o monitoramento da glicemia

capilar,  propiciando  oferta  de  condutas  terapêuticas  protocolares  em

conformidade com as diretrizes científicas atuais.

As  insulinas  análogas  de  ação  prolongada  e  ultrarrápida  são

resultantes de mudanças estruturais na molécula de insulina humana, obtida

a partir  da  tecnologia  do  DNA-recombinante,  com o  objetivo  de  ajustar  a

duração do efeito e diminuir a variação intra-individual. No mercado brasileiro

existem quatro modalidades de apresentações comerciais de insulina:(9)

1) insulinas humanas isoladas;

2) insulinas humanas em pré-mistura;

3) análogos de insulina humana isolados;

4) análogos bifásicos ou pré-mistura de insulina humana.

As  insulinas  podem ser  utilizadas  em esquema de  uso  basal  (para

manutenção dos níveis de glicose sanguínea dentro do limite de normalidade

ao  longo  do  dia)  ou  prandial  (para  manutenção  dos  níveis  de  glicose

sanguínea dentro do limite de normalidade no período de alimentação). As

insulinas basais são representadas pela insulina humana NPH e análogas de

ação  prolongada  (glargina,  detemir  e  degludeca).  As  insulinas  de  ação
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prandial  incluem  as  insulinas  lispro,  asparte,  glulisina  e  insulina  humana

regular, as quais são administradas nas refeições ou quando há necessidade

de rápida correção dos níveis de glicose no sangue.

Insulina Glargina: Nomes comerciais (Basaglar®, Glargilin®, Lantus®,

Toujeo®).  É  uma  insulina  análoga  de  ação  prolongada,  possui  indicação

aprovada na ANVISA para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 e 2 em

adultos que necessitam de insulina basal (ação prolongada) para o controle

da hiperglicemia. As insulinas Basaglar®, Lantus® e Glargilin® são também

indicadas para crianças com 02 anos de idade. Há recomendação de não

administrar  por  via  intravenosa ou em uma bomba de insulina,  a  insulina

Basaglar® e Lantus®, devido ao aumento do risco de hiperglicemia grave.(9)

As evidências atualmente disponíveis sobre a eficácia e segurança das

insulinas análogas de ação prolongada, incluindo a glargina, mostram que a

insulina glargina demonstrou eficácia e efetividade discretas em relação à

insulina NPH, considerando que a alteração dos níveis de HbA1c, que variou

entre  0,33  a  0,40%.  Deve-se  ponderar  estes  resultados,  uma  vez  que  a

diferença  mínima  clinicamente  relevante  para  HbA1c  estabelecida  pela

Canadian Optimal Medication Prescribing and Utilization Service (COMPUS)

é entre 0,7% e 1%.(9)

“Evidência clínica sobre a efetividade da insulina glargina com dados

brasileiros demonstrou uma redução discreta na Hb1Ac (entre 0,23 e 0,31%)

e um pequeno número de pacientes obteve o controle glicêmico (entre 24 e

30%). Com relação a qualidade de vida, não foi identificada correlação entre

o tipo de insulinoterapia,  insulina glargina ou NPH, e a qualidade de vida

relacionada a saúde do paciente com DM1”.(9) 

Insulina  asparte 100  UI/mL:  A  insulina  análoga  asparte  de  ação

rápida, é produzida por tecnologia de DNA recombinante em Saccharomyces

cerevisiae. Na insulina asparte, substitui-se um aminoácido prolina por ácido

aspártico  carregado  negativamente  na  posição  28  da  cadeia  beta.  A

substituição do aminoácido prolina pelo ácido aspártico na posição B28 reduz

a tendência à formação de hexâmeros, conforme observado com a insulina

5/14
Nota Técnica Nº: 4345/2023                              NATJUS-TJMG



humana regular. Asparte é, portanto, mais rapidamente absorvida da camada

subcutânea em comparação à insulina humana regular.

As insulinas de ação rápida são geralmente administradas como um

bolus pré-refeição (5 a 15 minutos antes da refeição). A dose varia conforme

o teor de carboidratos dos alimentos e o nível de glicose no sangue. Para

crianças mais novas nas quais a ingestão é imprevisível, a insulina de ação

rápida pode ser administrada após a refeição, se necessário. No entanto, o

ideal  é  administrar  a  dose  de  insulina,  a  partir  do  cálculo  de  gramas  de

carboidrato que os pais e/ou cuidadores estimarem de forma confiável, que a

criança irá ingerir, a fim de evitar a incompatibilidade carboidrato insulina e

níveis elevados, seguidos de baixos níveis de glicose no sangue. 

O análogo de insulina de ação rápida que foi inicialmente distribuído

pelo Ministério da Saúde desde 2018 era a insulina asparte 100 UI/mL, na

apresentação  de  caneta  preenchida  contendo  3  mL.  Em  23/06/2021  o

Ministério da Saúde comunicou às Secretarias Estaduais da Saúde, por meio

da  nota  técnica  nº  553/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS,  que  em  novo  processo

licitatório, o vencedor do certame foi a empresa Sanofi-Aventis, fabricante da

insulina  análoga  de  ação  rápida  glulisina  100 UI/mL,  com  sistema  de

aplicação.

A Nota Informativa Nº 9/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que trata

de informações acerca da aquisição, distribuição e dispensação de insulina

análoga de ação rápida no âmbito do Ministério da Saúde, trouxe informação

sobre a dificuldade nos novos processos de aquisição de insulina análoga de

ação rápida para fornecimento no SUS, devido à falta de propostas pelos

fabricantes. 

As insulinas  análogas  de ação rápida,  são  intercambiáveis  entre  si,

sem superioridade de eficácia terapêutica e/ou de segurança entre as três

representantes.  Não há  evidências  que  impossibilitem a  transição  do  uso

entre os análogos de insulina de ação rápida (lispro, asparte e glulisina). 

O  Protocolo  do  SUS  para  o  tratamento  do  DM1  não  prevê

representante específico dos análogos de insulina de ação rápida/ultrarrápida
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ou  prolongada.  No  SUS  estão  disponíveis  as  insulinas  convencionais

humanas  NPH  e  regular  100  UI/mL  (através  do  componente  básico  de

assistência farmacêutica), e representante de insulina análoga de ação rápida

e insulina análoga de ação prolongada 100UI/mL (através do componente

especializado  de  assistência  farmacêutica).  O  fornecimento  das  insulinas

análogas  está  condicionado  à  aprovação  /  preenchimento  de  critérios

estabelecidos em protocolo.

A  insulinoterapia  intensiva  (insulina  basal  +  prandial),  seja  por

(múltiplas doses de insulina (MDI) ou sistema de infusão contínua de insulina

(SICI), constitui a terapêutica fundamental desde as fases iniciais da doença,

em  todas  as  idades.  O  tratamento  do  DM  é  dinâmico,  requer  efetiva  e

constante  adesão  do  paciente.  Nenhum tipo  de  insulina  (convencional  ou
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análogas)  será  mais  eficaz,  se  não  for  acompanhada  das  medidas

terapêuticas  não  farmacológicas  de  controle  dietético  e  atividade  física

regular.  O resultado satisfatório é sempre fruto do conjunto de intervenções

multidisciplinares adotadas conjuntamente.

A  paciente  requerente  tem  indicação  de  assistência  multidisciplinar

para  potencialização  do  resultado  terapêutico.  Não  foram  identificados

elementos  técnicos  que  possibilitem  afirmar  imprescindibilidade  de  uso

específico das insulinas análogas requeridas. Não é possível afirmar que o

uso  específico  das  insulinas  análogas  requeridas,  representem  maior

benefício para a paciente.

Para serem incluídos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as

insulinas  análogas  de  ação  longa  e de  ação rápida,  os  pacientes  devem

cumprir  critérios técnicos compatíveis com as diretrizes terapêuticas atuais

para o tratamento farmacológico do DM1, demonstrando obtenção de maior

eficácia / benefício com o uso específico de insulinas análogas.

Para ter acesso às insulinas análogas de ação prolongada e rápida, a

paciente  deve  ser  avaliada  segundo  critérios  de  inclusão  e  manutenção

previstos no protocolo do SUS.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/

pcdt_resumido_diabetesmellitus_tipo1.pdf 

FreeStyle® Libre (intermittently scanned continuous glucose monitoring

– is-CGM). Sistema intermitente de monitoramento contínuo de glicose em

líquido intersticial.

Houve nos últimos tempos uma evolução das ferramentas de controle

da  glicemia,  com  o  desenvolvimento  de  testes  que  avaliam  o  controle

glicêmico em longo prazo,  como a glicohemoglobina (HbA1c),  os métodos

que  detectam  flutuações  da  glicemia  ao  longo  do  dia,  como:  a

automonitorização  da  glicemia  capilar  e  o  dispositivo  /  sistema  de

monitoramento contínuo de glicose em líquido intersticial (SMCG), além do

sistema flash de monitorização da glicose (flash glucose monitoring, SFMG),

que  juntos,  trouxeram  inúmeras  outras  formas  de  avaliar  os  padrões  de
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glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se desenvolvido, também, diversos tipos

de  sensores  de  glicose  não  invasivos,  sem  o  uso  de  sangue  capilar  ou

intersticial.

O  aparelho  requerido  FreeStyle® Libre  (intermittently  scanned

continuous  glucose  monitoring  /  is-CGM),  consiste  de  um  dispositivo  de

monitoramento contínuo da glicose de leitura intermitente, composto por um

sensor e um leitor. É um aparelho que mede a glicose no tecido intersticial

subcutâneo, produzido pelo laboratório ABBOTT,  não disponível no SUS.  O

dispositivo / sistema não requer a perfuração da polpa digital a cada medida

da glicemia capilar, refletindo em maior comodidade para o paciente.

O  leitor  do  aparelho  captura  as  informações  de  um  sensor,  um

pequeno filamento estéril e flexível com 5 mm de comprimento que é inserido

sob a pele, dura até 14 dias, é resistente a água, e pode ser usado durante o

banho, piscina e exercícios. O sensor mede intermitentemente os níveis de

glicose  do  líquido  intersticial,  (que  se  correlaciona  bem  com  a  glicose

plasmática, embora com um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de

glicose no sangue estão mudando  rapidamente), e armazena os dados das

24 horas do dia. A cada scan, o leitor mostra um gráfico com o passado, o

presente  e  o  futuro  da  glicose.  O  passado  é  apresentado  por  meio  do

histórico das últimas 8 horas. O presente é a glicose no momento do scan. O

futuro é mostrado por meio de uma seta que indica a tendência da glicose. 

Existem  limitações  das  novas  metodologias  que  devem  ser

consideradas: a diferença fisiológica existente entre os valores de glicemia

capilar e do líquido intersticial; situações em que as taxas de glicemia variam

rapidamente, seja com aumento ou diminuição dos níveis glicêmicos, essa

diferença pode se tornar significativa.

Há  situações  com  menor  correlação  entre  a  glicemia  capilar  e  a

intersticial.  Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um

atraso  de  10  a  15  minutos  em  relação  a  GC  (lag  time),  em  virtude  da

atualização dos algoritmos, e quando os valores glicêmicos se apresentam

em valores discrepantes a comparação com a GC se faz necessária. Nesses
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casos,  é  indicada  a  análise  da  glicemia  capilar  pela  metodologia

convencional, dando preferência para este último dado.¹ 

Os dados são apresentados ao usuário após registros do seu sensor

FreeStyle® Libre  com  o  leitor  específico  ou  um  smartphone  compatível;

dessa maneira, é necessária a participação ativa do usuário para a captação

dos  dados.  Por  maior  praticidade  que  os  dispositivos  possam  trazer,  é

importante que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educação em

diabetes e orientações da interpretação dos dispositivos.

O  aparelho  FreeStyle®  Libre  e  seu  sensor  correspondente,  não  se

configuram como imprescindíveis  e/ou substitutos para todos os pacientes,

para a realização da automonitorização glicêmica pelo método convencional

(teste glicêmico no sangue capilar por meio do uso de glicosímetro).

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessários para a

automonitorização  da  glicemia  capilar  (AMGC),  ou  seja,  o  aparelho  para

aferição capilar de glicose (glicosímetro), tiras reagentes e lancetas, que são

dispositivos  que  auxiliam na  obtenção  de  amostras  de  sangue  capilar,  as

quais  permitem  ao  usuário  fazer  verificações  do  seu  nível  de  glicose  no

sangue  ao  longo  do  dia,  quantas  vezes  forem  necessárias,  com  os

dispositivos  específicos  para  essa finalidade.  Uma importante  limitação da

AMGC é  a  necessidade  de  obter  sangue  capilar  na  polpa  digital  a  cada

medida. 

   Aparelho requerido                                        Fornecido pelo SUS 

Obs.: Fotos meramente ilustrativas. 

“O desenvolvimento  da  AMGC revolucionou  o  manejo  do  DM.  Esse

método  e  bastante  útil  na  avaliação  do  controle  glicêmico,  de  modo
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complementar  a  dosagem  de  HbA1c,  permitindo  aos  próprios  pacientes

identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam

rapidamente  picos  hiperglicêmicos  ou  episódios  de  hipoglicemia”¹.

“Atualmente,  a  AMGC  é  preconizada  a  pacientes  com todos  os  tipos  de

diabetes em uso de insulina”.¹

Até o momento a evidência científica disponível não permite afirmar que

o  aparelho  FreeStyle®  Libre  seja  mais  efetivo  que  o  glicosímetro  capilar,

habitualmente  utilizado  para  a  automonitorização  da  glicemia  capilar  no

sistema público de saúde. Os desfechos analisados nos estudos realizados,

foram considerados desfechos substitutos (tempo para verificar hipoglicemia,

valor de hemoglobina glicada).  Desfechos clínicos considerados relevantes,

como sobrevida e qualidade de vida não foram analisados. 

“Ainda não há estudos que comprovem que esse sistema reduza a

frequência  de  complicações  da  DM,  como  a  mortalidade,  apesar  de

sabidamente reduzir a quantidade e a duração de hipo e hiperglicemias.”¹

A  frequência  da  aferição  da  glicemia  capilar  no  monitoramento

glicêmico  deve  ser  determinada  individualmente,  dependendo  da  situação

clínica, do plano terapêutico, do esquema de administração de insulina e da

capacidade  e  comprometimento  do  paciente  e/ou  do  cuidador  para  o

autocuidado, podendo ser ajustada a qualquer momento. 

Considerando o exposto acima, esse NATJUS conclui que não foram

identificados elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de

uso específico do aparelho requerido (sensor FreeStyle® Libre - isCGM) em

substituição ao monitoramento glicêmico realizado através de glicemia capilar

para a paciente. Não é possível afirmar que a tecnologia específica requerida,

constitui-se na única alternativa eficaz para o monitoramento glicêmico da

paciente. 
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Obs.:  M  odelo de relatório de perfil  de monitoramento glicêmico capilar, sugerido  

pela prefeitura municipal de Ribeirão Preto - SP. 

14/14
Nota Técnica Nº: 4345/2023                              NATJUS-TJMG


	CÂMARA/VARA: Vara da Infância e Juventude
	COMARCA: Patos de Minas

