# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Timéteo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008867

IDADE: 37 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E16.8

PEDIDO DA ACAO: FreeStyle Libre® (02 sensores/més), 200 unidades de fitas
para afericdo de glicemia capilar.

FINALIDADE / INDICACAO: Como alternativa especifica de modalidade para

0 automonitoramento glicémico, para paciente com diagnéstico de

Nesidioblastose.
Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Ante o requerimento da autora constante no ID 10527273969, e visando trazer

aos autos maiores subsidios para a analise do pedido, proceda a solicitacdo de
notas técnicas junto ao NATJUS do CNJ e do TJMG, acerca dos pedidos
formulados pela autora.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

historico de neoplasia maligna de ovario esquerdo em 2004, submetida a
ooforectomia + peritonectomias e diversas outras laparotomias para ressecc¢ao
de metastases peritoneais multiplas. Histerectomia em 2008, Bypass
convencional laparotdmico em 2013, retossigmoidectomia em 2019 em virtude
de estenose, cirurgia revisional em 2021 por doenca do refluxo gastroesofagico,
além de hernioplastia e enterectomia em 2023.

Consta que a paciente desenvolveu / evoluiu com faléncia intestinal tipo
3, secundaria a sindrome do intestino curto, que estd em acompanhamento no
grupo de reabilitacdo intestinal, e que apresenta sinais e sintomas compativeis
com o diagnostico de Nesidioblastose. Em virtude do quadro apresentado, em

setembro/2024 a paciente foi submetida a pancreatectomia corpo caudal e
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tratamento clinico otimizado (hidroclorotiazida, verapamil e lanreotida), sem,
no entanto, alcancar controle satisfatério dos episodios de hipoglicemia, tendo
sido entéo indicadaa realizacdo de pancreatectomia total.

Foi solicitado o fornecimento de sistema de monitoramento continuo de
glicose, FreeStyle Libre® (dois sensores/més) e 200 unidades de fitas

reagentes para glicemia capilar.

A incidéncia de nesidioblastose em adultos é desconhecida. A
nesidioblastose de inicio na idade adulta € uma causa extremamente rara,
porém significativa, de hipoglicemia hiperinsulinémica persistente, que deve
ser considerada quando ndo ha evidéncia de um insulinoma (tumor
pancreatico). Devido a sua raridade e semelhancas com outras doencas
pancredticas, principalmente o insulinoma, que ndo pode ser diferenciado
clinicamente e por exames de imagem, estabelecer o diagndstico de
nesidioblastose em um adulto é um desafio.

A hipoglicemia hiperinsulinémica persistente pode ser causada por um
tumor solitario do pancreas que secreta insulina em excesso, conhecido como
insulinoma, ou, raramente, por nesidioblastose. A nesidioblastose € uma causa
rara de hipoglicemia hiperinsulinémica persistente em adultos.

A doenca é caracterizada patologicamente pela neoformacéao difusa das
ilhotas de Langerhans a partir do epitélio ductal pancreatico e € uma doenca
gue nao apresenta proliferacdo neoplasica, ao contrario do insulinoma.

As alteracdes nas células 3 na nesidioblastose em adultos sugerem uma
desregulacdo da funcédo dessas células (hiperplasia e hipertrofia). A causa
dessa desregulacao funcional em adultos é desconhecida. A patogénese da
nesidioblastose em adultos pode ser diferente da hiperinsulinemia congénita
infantil causada por um efeito genético. Histologicamente, a nesidioblastose &
guase sempre caracterizada por uma proliferacao de células B anormais em
todo o pancreas. Clinicamente e bioguimicamente, ndo é possivel distinguir
entre nesidioblastose difusa e insulinoma. O diagndstico final baseia-se na
avaliacdo histopatologica. O tratamento da nesidioblastose em adultos é a

resseccao cirurgica do pancreas.
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FreeStyle Libre® (intermittently scanned continuous glucose monitoring
— is-CGM). Sistema intermitente de monitoramento continuo de glicose em
liquido intersticial.

Nos dultimos tempos houve uma evolugdo das ferramentas de
monitorizacdo da glicemia. Diferentes sistemas estdo disponiveis, como a
automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC) e o sistema de monitorizagao
continua de glicose (SMCG) em liquido intersticial, além do sistema flash de
monitorizagcdo da glicose (flash glucose monitoring - SFMG), que juntos,
trouxeram inimeras outras formas de avaliar os padrdes de glicose no Diabetes
Mellitus.

Todos os sistemas de avaliacdo da glicemia dependem da eficiéncia do
instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e adeséo dos
pacientes / cuidador. A frequéncia da afericdo diaria da glicemia no
automonitoramento glicEmico deve ser determinada individualmente,
dependendo da situacdo clinica e do plano terapéutico do paciente.

A medicdo diaria da glicemia pode ser feita através da medicdo da
glicemia capilar pelo método convencional (glicosimetro), ou feita através da
glicemia em liguido intersticial obtida através de aparelho / dispositivo de
monitoramento continuo, ou de sensores de afericdo acoplados & bomba de
infusdo de insulina. A leitura da glicose pelo dispositivo de monitoramento da
glicemia intersticial pode ocorrer de forma continua (Real time continuous
glucose monitoring / rt-CGM) ou intermitente (Intermittently scanned continuous
glucose monitoring / is-CGM).

A automonitorizacdo glicémica através de qualquer uma das estratégias,

fornece aos pacientes / cuidadores informacdes imediatas sobre o controle
glicémico, permitindo a identificagdo precisa de hipoglicemias e hiperglicemias,
aumentando a segurancga dos pacientes e profissionais assistentes.

O Monitor FreeStyle Libre® 2 Plus é um sistema de monitoramento
continuo de glicose produzido pelo laboratorio ABBOTT, ndo disponivel no SUS
ou ha saude suplementar. Utiliza um sensor que é aplicado na parte posterior

do braco e monitora a glicose no liquido intersticial em tempo real, transmitindo

Nota Técnica N°: 8867/2025 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

os valores para um smartphone ou leitor. O sensor tem uma duracao de até 15
dias e permite que o usuario tenha acesso a informacdes sobre 0s seus niveis
de glicose de forma continua e sem a necessidade de picadas de dedo. O

modelo de segunda geracao (FreeStyle Libre® 2 Plus) possibilita configurar

alarmes para avisar sobre niveis de glicose muito altos ou muito baixos de
acordo com limiar pré determinado.

O sistema consiste em uma nova tecnologia que captura as informacdes
de um sensor em um rapido scan e as apresenta em graficos e relatorios de
facil entendimento. As leituras sédo transmitidas automaticamente para o
smartphone através do aplicativo FreeStyle LibreLink ou para o leitor FreeStyle
Libre®, sem a necessidade de escanear 0 Sensor.

O sensor corresponde a um pegueno filamento estéril e flexivel (com 5
mm de comprimento) que é inserido sob a pele na parte posterior e superior do
braco, resistente a agua, podendo ser usado durante o banho, piscina e
exercicios, com duracédo prevista para 15 dias de uso.

O leitor do sistema apresenta as informacgdes coletadas por um pequeno
sensor aplicado na parte posterior superior do braco, que mede de forma
continua as leituras da glicose do liquido intersticial e armazena os dados
durante as 24 horas. No entanto, o sistema n&o dispensa a participacdo ativa
do usuario para a leitura / interpretacdo dos dados.

As novas metodologias possuem limitacdes que também precisam ser
consideradas. Os estudos realizados demonstram que o equilibrio de glicose
através da barreira endotelial capilar ndo é instantaneo, e o sistema FGM mede
os valores da glicose no liquido intersticial. As concentragfes de glicose no
liquido intersticial e plasmatica possuem padrées dinamicos diferentes,
particularmente em situaces de grande labilidade (mudancas rapidas).

Por isso, a diferenca fisiologica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liquido intersticial deve ser considerada, principalmente nas
situacdes em que as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento
ou diminuicdo dos niveis glicémicos, nessa condicéo a diferenca pode se tornar

significativa.

Nota Técnica N°: 8867/2025 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

“Ha situagdes com menor correlagdo entre a glicemia capilar e intersticial:
as primeiras 24 horas de uso do sistema flash, em hipoglicemias e
hiperglicemias, e quando mudancas 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 relacdo a GC (lag time), em virtude da atualizagao dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores
discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria”.

Um grande beneficio gerado pelo sistema é o fato dessa modalidade ndo
requerer puncao capilar a cada medida da glicemia, representando maior
comodidade para o paciente e o fato de possuir sistema de alarme. Porém, o
sistema ndo se constitui na Unica modalidade eficaz de monitoramento
glicémico.

A incorporacao do sistema FreeStyle Libre® foi avaliado pela CONITEC
para o contexto do automonitoramento glicémico para pacientes com diabetes
mellitus tipo 1, e teve parecer desfavoravel. Nao foi avaliado para o contexto
da condicao clinica rara no adulto, apresentada pela paciente (nesidioblatose).

No caso concreto, considerando as informacfes apresentadas, e a
necessidade / indicacdo de automonitoramento glicémico rigoroso, o uso do
sistema FreeStyle Libre® em substituicdo ao monitoramento glicémico capilar,
regularmente disponivel na rede publica, representa uma estratégia /
modalidade mais segura para o automonitoramento glicémico e manejo das
morbidades / condicédo clinica apresentada pela paciente.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma guestao clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel” diz

respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
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em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmagéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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