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NOTA TÉCNICA 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: 19ª CACIV - Segunda Instância 

COMARCA: Poços de Caldas 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2024.0004962 

IDADE: 13 anos                                                 Sexo: feminino 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): E10.0 

PEDIDO DA AÇÃO: FreeStyle Libre® (leitor e um sensor a cada 14 dias) 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Como opção específica para o monitoramento 

glicêmico. 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

R.: 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, o resultado é diretamente dependente da efetiva 

adesão regular e contínua do paciente a longo prazo. 

Estratégias de automonitorização glicêmica (AMG) estão indicadas para todos 

os pacientes com diabetes mellitus. Todos os sistemas de avaliação da glicemia 

dependem da eficiência do instrumento de medida das glicemias e também das 

habilidades e adesão dos pacientes. 

Até o momento não há uma conclusão clara sobre a superioridade do uso do 

FreeStyle Libre® em relação ao monitoramento através da glicemia capilar. As 

evidências científicas disponíveis não são conclusivas em relação à sua 

efetividade no controle a longo prazo e redução de lesões em órgãos-alvo 

relacionados à diabetes mellitus. Existem informações divergentes sobre a 

eficácia do uso do FreeStyle Libre® para o controle a longo prazo e redução de 

lesões em órgãos-alvo relacionados à diabetes mellitus. 

Até o momento a evidência científica disponível, não permite afirmar que o 

aparelho FreeStyle Libre® seja mais efetivo que o glicosímetro capilar, 
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habitualmente utilizado para a automonitorização da glicemia capilar, 

regularmente disponível na rede pública. 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

 Conforme a documentação apresentada trata-se de paciente com 

diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1, em uso de insulinas glargina e apidra 

com contagem de carboidratos. Foi prescrito monitoramento glicêmico através 

do sistema FreeStyle Libre®, para substituir o monitoramento glicêmico através 

do glicosímetro capilar, o qual exige a aferição da glicemia através da picada 

da polpa digital seis/oito vezes ao dia, o que dificulta a aderência ao 

monitoramento / tratamento. 

 Não foram apresentados os resultados dos exames de monitoramento 

glicêmico da paciente, realizados ao longo do tempo a partir do diagnóstico até 

o ingresso da ação. 

 

 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. 

 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 e suplementar de saúde. 

 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 
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diabetes são tradicionalmente categorizadas como distúrbios microvasculares 

e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia, neuropatia, 

doença coronariana, doença cerebrovascular e doença arterial periférica. 

 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. 

 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 paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua 

prescrição e execução e exige a participação intensiva do paciente, que precisa 

ser capacitado para tal. Consiste na terapia medicamentosa e não-

medicamentosa, e inclui cinco componentes principais: educação sobre 

diabetes, insulinoterapia, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e 

prática monitorada de exercícios físicos. 

 Pacientes com DM1 têm deficiência absoluta de insulina endógena, 

razão pela qual a insulinoterapia exógena é obrigatória no tratamento. A 

insulinoterapia exógena deve mimetizar a secreção endógena de insulina, e 

incluir o uso de uma insulina basal de ação intermediária ou prolongada, 

combinada à insulina bolus (bolus de refeição ou correção) com insulina de  

ação rápida ou ultra-rápida. 

 A insulinoterapia intensiva no esquema basal-bolus, pode ser feita 

através da terapia com múltiplas injeções diárias (MDI) ou através de sistema 

de infusão contínua de insulina (SICI), para obter normoglicemia sem induzir 

hipoglicemia. O principal objetivo da insulinoterapia intensiva é contribuir para 

o alcance dos melhores parâmetros metabólicos possíveis, que juntos às 

medidas terapêuticas não farmacológicas, reduzam o risco das complicações 

agudas e crônicas da diabetes mellitus a longo prazo. 

 A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus 

depende da implementação concomitante dos cinco principais componentes 
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do tratamento. 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, o resultado é diretamente dependente da efetiva 

adesão regular e contínua do paciente a longo prazo. 

 O programa de educação / assistência aos 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. O plano de tratamento deve 

enforcar medidas que conduzam à mudança de estilo vida, as quais exigem 

participação ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas 

evidências do impacto da adesão para o sucesso do tratamento. 

 Estudo multicêntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes com 

DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adesão 

máxima ao tratamento e 48% adesão mínima, com hemoglobina glicada média 

de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente. 

 O automonitoramento frequente da glicose é ferramenta essencial para 

atingir controle do DM sem hipoglicemia significativa. A monitorização intensiva 

da glicose é necessária e recomendada para o manejo do DM1 em todas as 

idades, pois está associada a uma maior probabilidade de atingir metas 

glicêmicas, melhora do controle glicêmico e menor risco de cetoacidose 

diabética. 

 Estratégias de automonitorização glicêmica (AMG) estão indicadas para 

todos os pacientes com diabetes mellitus. O automonitoramento glicêmico é 

essencialmente realizado através da medição diária da glicemia de jejum, pré 

e pós-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbA1c), realizada idealmente a 

cada três meses até alcance de controle satisfatório. A partir do momento em 

que se alcança um controle satisfatório, a realização pode ser semestral, se 

persistir com o controle glicêmico alcançado.   
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  A avaliação da hemoglobina glicada HbA1c, é utilizada para avaliar o 

controle glicêmico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle 

glicêmico dos últimos três meses. Já as análises diárias da glicemia são 

utilizadas para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam 

os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de ação da 

insulina. 

 Todos os sistemas de avaliação da glicemia dependem da eficiência do 

instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e adesão dos 

pacientes. A frequência da aferição diária da glicemia no automonitoramento 

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 para o autocuidado, podendo ser 

ajustada a qualquer momento. 

 A medição diária da glicemia pode ser feita através da medição da 

glicemia capilar pelo método convencional (glicosímetro), ou feita através da 

glicemia em líquido intersticial obtida através de aparelho / dispositivo de 

monitoramento contínuo, ou de sensores de aferição acoplados à bomba de 

infusão de insulina. A leitura da glicose pelo dispositivo de monitoramento da 

glicemia intersticial pode ocorrer de forma contínua (Real time continuous 

glucose monitoring / rt-CGM) ou intermitente (Intermittently scanned continuous 

glucose monitoring / is-CGM). 

 A automonitorização glicêmica fornece aos pacientes informações 

imediatas sobre o controle glicêmico, permitindo a identificação precisa de 

hipoglicemias e hiperglicemias, aumentando a segurança dos pacientes e 

prescritores e motivando os pacientes a realizarem as mudanças necessárias 

na alimentação, atividade física e os ajustes das doses de insulina. 

 Existe no SUS Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para o 

tratamento da Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), com oferta de insulina 

convencional (humana NPH e regular) e insulinas análogas (ação prolongada 

e ação rápida), que permitem a realização de insulinoterapia intensiva exógena 

através da terapia basal-bolus com MDI, além de aparelho (glicosímetro) e os 



 
 
 

 6/12 
Nota Técnica Nº: 4962/2024                                                 NATJUS-TJMG 

insumos necessários ao automonitoramento glicêmico, propiciando oferta de 

condutas terapêuticas protocolares em conformidade com as diretrizes técnico-

científicas atuais. Vide Portaria Conjunta SAES/SCTIE nº 17 de 12 de 

novembro de 2019. 

 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 definidos nas diretrizes terapêuticas atuais, para o 

tratamento farmacológico do DM1. 

FreeStyle® Libre (intermittently scanned continuous glucose monitoring 

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

líquido intersticial. 

 Nos últimos tempos houve uma evolução das ferramentas de 

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

controle glicêmico em longo prazo, como a HbA1c, os métodos que detectam 

flutuações da glicemia ao longo do dia. Diferentes sistemas estão disponíveis, 

como a automonitorização da glicemia capilar (AMGC) e o sistema de 

monitorização contínua de glicose (SMCG) em líquido intersticial, além do 

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

que juntos, trouxeram inúmeras outras formas de avaliar os padrões de glicose 

no Diabetes Mellitus. 

 O Monitor FreeStyle® Libre, é um aparelho de monitorização contínua 

da glicemia através de medidas intermitentes da glicose do líquido intersticial 

(sistema flash glucose monitorning – SFGM). O sistema é produzido pelo 

laboratório ABBOTT, não disponível na saúde suplementar e no SUS. O 

aparelho é composto de um sensor e um leitor. O sistema consiste em uma 

nova tecnologia que captura as informações do sensor em um rápido scan e 

as apresenta em gráficos e relatórios de fácil entendimento. 

 O sensor corresponde a um pequeno filamento estéril e flexível (com 5 

mm de comprimento) que é inserido sob a pele na parte posterior e superior do 

braço, resistente a água, e pode ser usado durante o banho, piscina e 

exercícios, com duração prevista para 14 dias de uso. 
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 O leitor do aparelho captura as informações de um pequeno sensor 

aplicado na parte posterior superior do braço, mede de forma contínua as 

leituras da glicose do líquido intersticial e armazena os dados durante as 24 

horas. 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. 

 Os dados são apresentados ao usuário, após registros capturados pelo 

sensor, 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 em uso do sistema FGM, recebam educação em diabetes e 

orientações para a interpretação dos dispositivos. 

 Existem limitações das novas metodologias que devem ser consideradas. 

Os estudos demonstram que o equilíbrio de glicose através da barreira 

endotelial capilar não é instantâneo, e o sistema FGM mede os valores da 

glicose no líquido intersticial. As concentrações de glicose no líquido intersticial 

e plasmática possuem padrões dinâmicos diferentes, particularmente em 

situações de grande labilidade (mudanças rápidas). 

 Por isso, a diferença fisiológica existente entre os valores de glicemia 

capilar e do líquido intersticial deve ser considerada, principalmente nas 

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 intersticial: 

as primeiras 24 horas de uso do SFMG, em hipoglicemias e hiperglicemias, e 

quando mudanças rápidas de glicose ocorrem (período pós-prandial, 

exercícios). Nesses casos, é indicada a análise da glicemia capilar pela AMGC 

(metodologia convencional), dando preferência para este último dado”.(1) 

 “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 
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discrepantes a comparação com a GC se faz necessária”.(1) 

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

configuram como imprescindíveis e/ou substitutos da automonitorização 

convencional (teste glicêmico no sangue capilar por meio do uso de 

glicosímetro) para todos os pacientes, inclusive o uso do FreeStyle Libre® não 

dispensa o uso conjunto do glicosímetro capilar (metodologia convencional). 

 O fato do sistema FGM não requerer punção capilar a cada medida da 

glicemia, representa maior comodidade para o paciente. Os estudos que 

avaliaram a satisfação ou qualidade de vida dos pacientes com DM tipo 1 ou 2 

usando monitores com sistema FGM em comparação com outros sistemas de 

monitoramento de glicose sugeriram melhora da satisfação e da qualidade de 

vida dos pacientes. No entanto, os autores observaram que houve alta 

variabilidade nas ferramentas de aferição destes desfechos e que a qualidade 

das revisões sistemáticas era baixa. Dessa maneira, não há como afirmar com 

bom grau de certeza, que esses benefícios existem, bem como qual o impacto 

clínico do uso do novo dispositivo com sistema FGM. 

 O SUS disponibiliza todos 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 e/ou ao cuidador fazer as verificações do nível de glicose 

capilar 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. 

 O Tratamento integral da população diabética gera alto impacto no 

orçamento do sistema público e suplementar de saúde. O alto custo das 

tecnologias específicas requeridas em substituição as modalidades 

convencionais de terapêutica e automonitoramento glicêmico regularmente 

disponíveis na rede pública, associado à ausência de avaliações de custo 

efetividade a longo prazo, principalmente dentro de um cenário de importante 

e crescente problema de saúde pública que a diabetes mellitus representa, 
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tanto pela incidência de novos casos, quanto pela prevalência dos casos 

existentes, independentemente do grau de desenvolvimento do país, requer 

indicação criteriosa das tecnologias requeridas. 

 Até o momento não há uma conclusão clara sobre a superioridade do uso 

do FreeStyle Libre® em relação ao monitoramento através da glicemia capilar. 

As evidências científicas disponíveis não são conclusivas em relação à sua 

efetividade no controle a longo prazo e redução de lesões em órgãos-alvo 

relacionados à diabetes mellitus. Existem informações divergentes sobre a 

eficácia do uso do FreeStyle Libre® para o controle a longo prazo e redução de 

lesões em órgãos-alvo relacionados à diabetes mellitus. 

 A evidência científica disponível, não permite afirmar que o sistema 

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

utilizado para a automonitorização da glicemia capilar. Os desfechos analisados 

nos estudos realizados, foram considerados desfechos substitutos (tempo para 

verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada). 

 “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 evidência científica existente não sugere impacto em desfechos de 

controle glicêmico com o uso de sistemas de monitorização da glicose (SFGM), 

em pacientes com DM1 em uso de insulina de maneira intensiva, quando 

comparado ao monitoramento com glicosímetro digital. Em relação a 

ocorrência de hipoglicemias, por sua vez, parece haver um benefício que 

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

impacta em menor taxa de eventos hipoglicêmicos graves. Há evidências sobre 

qualidade de vida e satisfação com cuidado da doença, porém, ainda derivadas 

de poucos estudos randomizados e de magnitude incerta. 

 Não há estudos clínicos comparativos de alto nível, para indicar para 

todos os pacientes a substituição da monitorização periódica capilar 

(disponível na rede pública) pela contínua de leitura intermitente (FreeStyle 

Libre® não disponível). O que é possível concluir a partir dos estudos 
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existentes, é que se observa discreta melhora no controle glicêmico, redução 

do tempo de glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, porém, com impacto 

incerto na taxa de hipoglicemias graves, possível melhora da qualidade de vida 

e satisfação do paciente, porém, de magnitude também incerta. 

 Há ainda que se avaliar até que ponto a discreta melhora do controle 

glicêmico obtida com o uso do dispositivo, resulta efetivamente em evolução 

com menos complicações de órgãos alvo a longo prazo, menor número de 

internações de emergência e menor tempo de internação, além de outros 

desfechos. 

  No momento, as diretrizes técnicas consideram a indicação para 

situações muito específicas, sob critérios de elegibilidade, prioritariamente para 

os casos mais críticos de Diabetes Mellitus tipo 1 de gestantes e crianças de 

até 7 anos. As recomendações atuais indicam que para crianças, o 

monitoramento contínuo da glicose em tempo real, pode ser considerado em 

casos de hipoglicemias graves frequentes, situações de consciência de 

hipoglicemia prejudicada ou incapacidade da criança em reconhecer ou 

comunicar sintomas de hipoglicemia. 

 Embora o FreeStyle Libre® possa oferecer benefícios potenciais em 

relação ao automonitoramento capilar da glicose, sua eficácia e segurança 

ainda são objeto de estudo e avaliação, e seu uso deve ser considerado caso 

a caso, levando em consideração as recomendações clínicas e as condições 

individuais de cada paciente. 

 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, 

regularmente disponível na rede pública. 

 O tratamento do DM1 é dinâmico, requer efetiva e constante adesão do 

paciente. O uso de nenhum tipo específico de insulina e/ou de modalidade 

específica de monitoramento glicêmico será mais eficaz, se não for 

acompanhado de medidas terapêuticas não farmacológicas de controle 

dietético e atividade física regular. O resultado satisfatório do tratamento é 
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sempre fruto do conjunto das intervenções multidisciplinares adotadas 

conjuntamente. 

 No caso em tela, não ficou demonstrado insucesso / refratariedade à 

alternativa protocolar de monitoramento glicêmico regularmente disponível na 

rede pública. Não foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar 

imprescindibilidade de uso específico do sensor FreeStyle Libre® como única 

modalidade eficaz substituta, para a realização do monitoramento glicêmico. 

 A paciente e seus familiares têm indicação de assistência multidisciplinar 

com educação para o diabetes, envolvendo medidas farmacológicas e não 

farmacológicas, para melhor adesão e potencialização do resultado terapêutico 

a longo prazo. 
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