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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 1° JD do Juizado Especial
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008209

IDADE: 55 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADAC(S): Diabetes Mellitus

PEDIDO DA ACAO: FreeStyle Libre® 2 (02 sensores/més)

FINALIDADE / INDICACAO: Como modalidade especifica para o

automonitoramento glicémico.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) O equipamento postulado (Sensor Freestyle Libre® 2 e seus acessorios) tem

indicacdo cientifica para o tratamento proposto de controle do seu quadro
clinico? R.: O sistema de monitoramento continuo da glicose (FreeStyle
Libre®2) representa uma das alternativas para realizacao do
automonitoramento glicémico.

A evidéncia cientifica disponivel, ndo permite afirmar que o sistema
requerido, seja mais efetivo que o glicosimetro capilar, habitualmente
utilizado para a automonitorizacdo da glicemia capilar. Os desfechos
analisados nos estudos realizados, foram considerados desfechos
substitutos (tempo para verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina
glicada).

As evidéncias cientificas disponiveis ndo sdo conclusivas em relagéo a
sua efetividade no controle alongo prazo e reducéo de les6es em 6rgaos-
alvo relacionados a diabetes mellitus. Existem informacdes divergentes
sobre a eficacia do uso do FreeStyle Libre® para o controle alongo prazo
e reducao de lesdes em 6rgédos-alvo relacionados a diabetes mellitus. Até
0 momento ndo ha uma concluséo clara sobre superioridade do uso do
sistema FreeStyle Libre® em relacdo ao monitoramento convencional

atraves da glicemia capilar, regularmente disponivel na rede publica.
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Esta aprovado pela ANVISA para ser comercializado no Brasil no uso proposto?
R.: Sim. Estad recomendado pela CONITEC para sua utilizac&o no caso clinico
da parte autora? R.: Nao.

2) Ha pedido de inclusdo do tratamento nos protocolos clinicos do SUS, por
meio desta tecnologia em especifico (Sensor Freestyle Libre 2)? R.: O sistema
de monitoramento requerido foi avaliado pela CONITEC, e em 06 de
dezembro de 2024 a CONITEC recomendou a ndo incorporacéo do sistema
FreeStyle Libre® ao SUS.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-136a-comite-de-

produtos-e-procedimentos

Se ja foi analisado o pedido, qual a conclusédo do parecer? R.: Desfavoravel.
Qual a competéncia administrativa para o fornecimento do tratamento objeto da
acao (Unido, Estado ou Municipio)? R.: O SUS néao disponibiliza o sistema
FreeStyle Libre®2.

O SUS disponibiliza o glicosimetro capilar, lancetas e fitas reagentes,
insumos necessarios para a realizacdo da automonitorizacédo da glicemia
capilar (AMGC). Vide Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17 de 12 de
novembro de 2019.

O elenco de medicamentos e insumos ofertados pelo SUS para pessoas
com diabetes mellitus foi definido na Portaria MS/GM n° 2.583, de 10 de
outubro de 2007 e, nos termos da Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro
de 2006.

O financiamento dos insumos complementares (seringas de insulina, tiras
reagentes de glicemia capilar e lancetas) é de responsabilidade dos
Estados, do DF e dos municipios. Compete aos municipios a aquisicao,
padronizacao e distribuicdo desses insumos de acordo com o respectivo
protocolo municipal ou estadual.

3) Todas as alternativas atualmente disponiveis no SUS ja foram tentadas,
inclusive outros equipamentos com o mesmo fim? R.. N&o, foram
apresentadas informagdes técnicas que permitam afirmar refratariedade

as alternativas terapéuticas regularmente disponiveis narede publica.
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Em caso negativo, qual é o equipamento/tratamento ainda néo tentado? R.:
Prejudicado. Ha contraindicacdo ao tratamento nédo tentado, levando-se em
conta as demais condic@es clinicas do(a) paciente e a tecnologia prescrita? R.:
Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
refratariedade as alternativas terapéuticas regularmente disponiveis e
imprescindibilidade de uso especifico do sistema FreeStyle Libre®2, para
realizacdo do automonitoramento glicémico.

4) Héa evidéncia cientifica de que o uso do tratamento postulado tem resposta
satisfatoria e/ou superior aos demais equipamentos/tratamentos disponiveis no
SUS? R.: Nao. A evidéncia cientifica disponivel, ndo permite afirmar que o
sistema requerido, seja mais efetivo que o glicosimetro capilar,
habitualmente utilizado para a automonitorizagc&o da glicemia capilar. Os
desfechos analisados nos estudos realizados, foram considerados
desfechos substitutos (tempo para verificar hipoglicemia, valor de
hemoglobina glicada).

As evidéncias cientificas disponiveis ndo sédo conclusivas em relagéo a
sua efetividade no controle alongo prazo e reducdo de lesbes em 6rgéos-
alvo relacionados a diabetes mellitus. Existem informacdes divergentes
sobre a eficacia do uso do FreeStyle Libre® para o controle alongo prazo
e reducao de lesdes em d6rgédos-alvo relacionados a diabetes mellitus. Até
0 momento ndo ha uma concluséo clara sobre superioridade do uso do
sistema FreeStyle Libre® em relagcdo ao monitoramento convencional
através da glicemia capilar, regularmente disponivel na rede publica.

5) O tratamento postulado, Sensor Freestyle Libre® 2, impde risco a saude do(a)
paciente (efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.: Nao.
No entanto, em situacdes de grande labilidade glicémica (mudancas
rapidas), a diferenca fisiolégica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liguido intersticial deve ser considerada, porque a diferenca
pode se tornar significativa. Nesses casos, € indicada a analise da
glicemia pela metodologia convencional, ou seja, a glicemia capilar.

6) Quais 0s riscos para 0 paciente com o diagnostico acima que nao trata
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adequadamente a doenca? R.: Risco de complicagbes agudas e cronicas
secundarias a diabetes mellitus. As complicacdes agudas mais comuns
sdo a hipoglicemia, a cetoacidose e o estado hiperosmolar hiperglicémico
néo cetotico. As complicagfes crénicas do diabetes séo tradicionalmente
categorizadas como distarbios microvasculares e macrovasculares, que
resultam em retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana,
doenca cerebrovascular e doenca arterial periférica.

A demora na realizacdo do procedimento/tratamento poder4 ocasionar
sequelas e/ou lesdes irreversiveis ou piora do quadro de saude do(a) paciente?
R.: Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do sistema FreeStyle Libre®2 para
realizagcdo do automonitoramento glicémico, em substituicdo ao
glicosimetro capilar, regularmente disponivel narede publica.

Ha risco de morte? R.: N&o.

7) Outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso. R.: O
tratamento integral da populacdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico de saude. O alto custo da tecnologia
especifica requerida (FreeStyle Libre®2) em substituicdo a modalidade
convencional de automonitoramento glicémico capilar, regularmente
disponivel na rede publica, associado a auséncia de avaliacdes de custo
efetividade a longo prazo, principalmente dentro de um cenario de
importante e crescente problema de saude publica, que o diabetes
mellitus representa, tanto pela incidéncia de novos casos, quanto pela
prevaléncia dos casos existentes, independentemente do grau de
desenvolvimento do pais, requer avaliacdo / indicacdo muito criteriosa
sobre as novas tecnologias requeridas.

No caso_concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do sistema flash
de automonitoramento glicémico requerido, FreeStyle Libre® 2. Gentileza
reportar-se as demais consideracdes abaixo.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
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Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes — DM1 LADA (diabetes latente autoimune do adulto)
estabelecido em 2013 aos 43 anos de idade. Consta que a paciente esta em
tratamento farmacoldgico através de insulinoterapia intensiva com o uso de
insulinas analogas (glargina e asparte), parcialmente aderente ao controle
dietético e a pratica regular de atividades fisicas. Ha informacao que a paciente
apresenta grande variabilidade glicémica, com picos de hiperglicemias e
hipoglicemias, algumas vezes assintomaticas, principalmente durante as
madrugadas.

Foi solicitado o fornecimento do sistema de monitoramento continuo da
glicemia, FreeStyle Libre®2, em substituicdo ao glicosimetro capilar.

Consta a pagina 9 do prontuario da prefeitura municipal de Ipatinga, o
registro de uso de insulina analoga Glargina 31 Ul/dia, insulina analoga Asparte
8+8+7 Ul/dia, antidiabético oral (Xigduo® dapaglifiozina + metforminaXR 5 +
1.000) %2 comprimido/dia, e anti-hipertensivo Enalapril 10 mg %2 comprimido/dia.
No relatério para judicializacdo, datado de 06/03/2025, consta que a paciente
esta em uso de insulina analoga glargina e insulina humana regular.

Consta a pagina 17 do referido prontuario, registro de que a paciente foi
encaminhada devido a sobrepeso, diabetes mellitus tipo 1 e
hipercolesterolemia.

Consta a pagina 18 do referido prontuério, registro de: Avaliacdo do
mapa glicémico = intensa variabilidade glicémica; NAO SEGUE A DIETA
(destaque do prontuario), e hipoglicemia em jejum = néo esta fazendo ceia.

Consta resultado de pesquisa de autoanticorpo Anti IA2 <10 Ul/mL - ndo

reagente, coletado em 06/09/2024. Nao foi apresentada pesquisa de outros
marcadores / autoanticorpos, tais como exemplo: anti GAD, anticorpos anti-
insulina, dosagem de Peptideo C randdémico.

Em caso de duvida diagnéstica quanto a classificacdo do DM com
autoanticorpos negativos, € recomendada, quando disponivel, a dosagem de
peptideo C randémico. Se o peptideo C randémico estiver < 0,6 ng/ml, no

paciente com cinco anos ou mais de duracdo do DM, a classificacdo devera
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ser DM tipo 1B. Caso o peptideo C esteja > 0,6 ng/ml, DM2 ou diabetes
monogénico devem ser considerados.*

Diabetes mellitus (DM) é um espectro de doencas que varia do diabetes
tipo 1 insulinopénico classico (DM1) em uma extremidade ao diabetes tipo 2
resistente a insulina classico (DM2) na outra. O diabetes autoimune latente do
adulto (LADA) é uma forma de DM com caracteristicas tanto do DM1 quanto
do DM2 e é denominado DM tipo 1. No Japéo, o sinbnimo é diabetes mellitus
tipo 1 dependente de insulina de progresséao lenta. A Associagcdo Americana de
Diabetes lista LADA como DM1 que evolui mais lentamente do que a doenca
classica e ndo o reconhece como um tipo especifico de DM. A Organizacéo
Mundial da Saude define LADA como diabetes relacionado ao sistema
imunoldgico de evolucéo lenta.?

A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento
adequado e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e
complicacdes cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda
a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o
diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG)
e 0s outros tipos de diabetes. Outras classificacbes tém sido propostas,
incluindo classificacdo em subtipos de DM levando em conta caracteristicas
clinicas como o0 momento do inicio do diabetes, a historia familiar, a funcéo
residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina, o risco de
complicacdes cronicas, o grau de obesidade, a presenca de autoanticorpos e
eventuais caracteristicas sindrémicas.!

O DM2 é o tipo mais comum. Esta frequentemente associado a
obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por
resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de secre¢éo de insulina pelas células
3,pancreaticas, além de alteragcbes na secrecdo de incretinas. Apresenta
frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina,
como acantose nigricans e hipertrigliceridemia.*

O DML1 é causado por destruicdo das células 3, geralmente autoimune,

0 que leva a uma deficiéncia grave da secrecéo de insulina. O DM 1 pode ser
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diagnosticado em qualquer idade. Embora seja o tipo mais comum de DM em
criancas e adolescentes, dados recentes indicam que atualmente ha mais
casos novos de DM 1 diagnosticados na vida adulta do que na infancia e
adolescéncia. Pacientes com DM 1 diagnosticados na vida adulta muitas vezes
sdo erroneamente classificados como DM2. A apresentacéo clinica classica do
DM 1 geralmente é abrupta, com maior propensédo a cetose e cetoacidose,
necessidade de insulinoterapia plena desde o diagndstico ou apos curto
periodo. Pacientes com diagnéstico na vida adulta podem apresentar uma
forma mais lentamente progressiva da doenca, com evolucdo clinica mais
branda.!

Diabetes Autoimune Latente do Adulto (Latent Autoimmune Diabetes
in Adults - LADA). Um numero significativo de pacientes com DM diagnosticado
na vida adulta (até 12% dos casos) apresenta diabetes autoimune lentamente
progressivo, o que é conhecido como LADA.!

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sugere que o LADA seja uma
forma hibrida de DM, com caracteristicas de DM1 e DM2 sobrepostas. Este
guadro geralmente € observado em adultos, mas raramente, criancas e
adolescentes podem apresentar evolucao similar.! A doenca autoimune latente
em adultos é a forma mais frequente de DM autoimune de inicio na idade
adulta.

E recomendado que pessoas adultas com diabetes e anticorpos

positivos, as quais ndo necessitam de insulina por, pelo menos, seis meses
ap6s o diagnostico, sejam classificadas como tendo diabetes autoimune
latente do adulto (Latent Autoimmune Diabetes in Adults (LADA).!

Os critérios mais aceitos para diagnostico de LADA sdao:
1) Idade de diagnostico > 30 anos;
2) anticorpos positivos;
3) auséncia de necessidade de insulina por pelo menos 6 meses apos o
diagnostico.

Por outro lado, apesar do critério de idade ao diagndéstico > 30 anos ser

sugerido por alguns autores, diabetes autoimune lentamente progressivo
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também tem sido observado em adultos mais jovens e, mais raramente, em

criancas e adolescentes. O anticorpo mais usado para o diagndéstico € o anti-

GAD, pois é o0 mais frequente em adultos.?

Fourlanos et al. sugerem cinco critérios para suspeitar de LADA: idade
ao diagnéstico < 50 anos; 2) sintomas agudos; 3) IMC < 25 kg/m2; 4) histoéria
pessoal de autoimunidade; e 5) historia familiar de autoimunidade. Quando
dois desses critérios estdo presentes, ha sensibilidade de 90% e
especificidade de 71% para identificagdo de LADA com dosagem de
autoanticorpos.!

O diabetes autoimune latente do adulto (LADA) é uma doenca
autoimune que se inicia na idade adulta e ndo requer insulina para controle
glicémico pelo menos nos primeiros 6 meses apos o diagndéstico. O LADA
compartilha caracteristicas genéticas, imunologicas e metabodlicas com o
diabetes mellitus (DM) tipo 1 e tipo 2, mas é frequentemente diagnosticado
erroneamente como diabetes tipo 2 (DM2). Como varios fatores
desconhecidos causam o LADA, o estilo de vida é uma area que pode
prevenir a progresséo, assim como o0 DM2, e as intervengdes no estilo de vida
séo semelhantes.2

Diabetes mellitus (DM) € 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 niumero 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 proximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos

casos existentes, sdo informacdes importantes para o conhecimento da carga

que o diabetes representa para o0s 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 0s recursos

a serem utilizados no contexto desta importante condicdo clinica. O Tratamento
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integral da populacédo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema

publico e suplementar de saude.

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

A abordagem / manejo do paciente com diabetes mellitus requer a
adocdo de diversas praticas multidisciplinares, desde o diagnostico até a
integralidade do cuidado.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus
depende da implementacdo concomitante dos cinco principais componentes

do tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcancado

através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada, seja ela

farmacolégica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencées
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente
dependentes da compreensao e adesédo do paciente / cuidador, ou seja, o
resultado é diretamente dependente da efetiva adeséo regular e continua do
paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.

O programa de educacéo / assisténcia aos 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

adesdo ao tratamento e o controle glicémico. O plano de tratamento deve

enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, as quais exigem
participacdo ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas
evidéncias do impacto da adesao para o sucesso do tratamento.

Estudo multicéntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes com
DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adesao
maxima ao tratamento e 48% ades&o minima, com hemoglobina glicada média
de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente.
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O automonitoramento regular da glicose é ferramenta essencial para
atingir um bom controle do DM sem hipoglicemia significativa. A monitorizacéo
intensiva da glicose € necessaria e recomendada para o0 manejo do DM1 em
todas as idades, pois esta associada a uma maior probabilidade de atingir
metas glicémicas, melhora do controle glicémico e menor risco de cetoacidose
diabética.

Estratégias de automonitorizacdo glicémica (AMG) estédo indicadas para
todos os pacientes com diabetes mellitus. O automonitoramento glicémico é
essencialmente realizado através da medicdo diaria da glicemia de jejum, pré
e pos-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbAlc), essa Ultima realizada
idealmente a cada trés meses, até alcance de controle glicémico satisfatorio. A
partir do momento em que se alcanca um controle satisfatério, a realizacao da

HbAlc pode ser semestral, se persistir com o controle glicémico alcancado.

A avaliacdo da hemoglobina glicada HbAlc, é utilizada para avaliar o
controle glicémico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle
glicémico dos ultimos trés meses. Ja as andlises diarias da glicemia s&o
utiizadas para orientar o ajuste do tratamento farmacoldgico (doses de
insulina/dia), uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que
ocorre falta ou excesso de acéo da insulina.

Todos os sistemas de avaliacdo da glicemia dependem da eficiéncia do
instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e ades&o dos
pacientes / cuidador. A frequéncia da afericdo diaria da glicemia no
automonitoramento glicémico deve ser determinada individualmente,
dependendo da situacdo clinica, do plano terapéutico, do esquema de
administracédo de insulina e da capacidade e comprometimento do paciente
para o autocuidado, podendo ser ajustada a qualgquer momento.

A medicdo diaria da glicemia pode ser feita através da medicdo da
glicemia capilar pelo método convencional (glicosimetro), ou feita atraves da
glicemia em liquido intersticial obtida através de aparelho / dispositivo de

monitoramento continuo, ou de sensores de afericdo acoplados a bomba de
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infusédo 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 identificacdo precisa de hipoglicemias e hiperglicemias,
aumentando a seguranca dos pacientes e prescritores e motivando o0s
pacientes a realizarem as mudancas necessarias na alimentacéo, atividade
fisica e nos ajustes das doses de insulina.

A hipoglicemia é mais frequente em pessoas com diabetes tipo 1 (DM1),
seguida por pessoas com diabetes tipo 2 controladas por insulina e pessoas
com diabetes tipo 2 controladas por sulfonilureias. A hipoglicemia é definida por:
1) desenvolvimento de sintomas autonémicos ou neuroglicopénicos;

2) baixo nivel de glicose plasmatica (PG) (<4,0 mmol/L para pessoas com
diabetes tratadas com insulina ou secretagogo de insulina);
3) sintomas que respondem a administracdo de carboidrato.’

A gravidade da hipoglicemia é definida pelas manifestacdes clinicas.
Grau de gravidade da hipoglicemia:

Leve: sintomas autonémicos estdo presentes. O individuo € capaz de se auto
tratar.

Moderado: sintomas autondmicos e neuroglicopénicos estdo presentes. O
individuo é capaz de se auto tratar.

Grave: Individuo requer assisténcia de outra pessoa. Pode ocorrer inconsciéncia.
O nivel de glicose plasmatica é tipicamente < 2,8 mmol/L.%’

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

Nos dultimos tempos houve uma evolucdo das ferramentas de
monitorizagdo da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o

controle glicémico em longo prazo, como a HbAlc, e os métodos que detectam
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flutuacdes da glicemia ao longo do dia. Diferentes sistemas estéo disponiveis,

como a automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC) e o sistema de
monitorizacdo continua de glicose (SMCG) em liquido intersticial, além do
sistema flash de monitorizacdo da glicose (flash glucose monitoring - SFMG),
gue juntos, trouxeram inimeras outras formas de avaliar os padrfes de glicose
no Diabetes Mellitus.

O Monitor FreeStyle Libre2® Plus € um sistema de monitoramento
continuo de glicose produzido pelo laboratério ABBOTT, ndo esta disponivel
no SUS ou na saude suplementar. Utiliza um sensor que é aplicado na parte
posterior do braco e monitora a glicose no liquido intersticial em tempo real,
transmitindo os valores para um smartphone ou leitor. O sensor tem uma
duracao de até 15 dias e permite que o usuario tenha acesso a informacoes
sobre o0s seus niveis de glicose de forma continua e sem a necessidade de

picadas de dedo. O modelo de segunda geracao (FreeStyle Libre2® Plus)

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

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 s&o 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 pequeno 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 duracéo prevista para 15 dias de uso.

O leitor do sistema apresenta as informacdes 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 participagdo ativa
do usuério para a leitura / interpretacdo dos dados. Por maior praticidade que

os dispositivos possam trazer, € importante que todos os pacientes em uso do
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sistema também recebam educacdo em diabetes e orientacbes para a
interpretacéo dos dispositivos.

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 concentracdes de glicose no
liquido intersticial e plasmatica possuem padrées dinamicos diferentes,
particularmente em situacfes 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
situacbes em que as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento
ou diminuicdo dos niveis glicémicos, nessa condi¢céo a diferenca pode se tornar
significativa.

“Ha situagdes com menor correlagao 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 pés-
prandial, exercicios). Nesses casos, € indicada a andlise 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 relacédo a GC (lag time), em virtude da atualizacao dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores
discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria”.

O sistema FreeStyle Libre2® Plus e seu sensor correspondente, ndo se

configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizacao

convencional para todos os pacientes, inclusive o uso do FreeStyle Libre2®

Plus ndo dispensa o uso conjunto do glicosimetro capilar (metodologia
convencional regularmente disponivel na rede publica - SUS).

E importante ressaltar que assim como o uso do glicosimetro capilar, o
uso do sistema FreeStyle Libre2® Plus ndo dispensa a participagcédo ativa /

supervisao de um adulto para o monitoramento glicémico da crianga a curto e
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longo prazo.

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, principalmente para uma crianca. Porém, o
sistema ndo se constitui na Unica modalidade eficaz de monitoramento
glicémico.

Os estudos que avaliaram a satisfacdo ou qualidade de vida dos
pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando monitores com sistema de
monitoramento continuo em comparacdo com outros sistemas de
monitoramento de glicose, sugeriram melhora da satisfacao e da qualidade de
vida dos pacientes. No entanto, os autores observaram que houve alta
variabilidade nas ferramentas de afericdo destes desfechos e que a qualidade
das revisdes sistematicas era baixa. Dessa maneira, nao ha como afirmar com
grau de certeza satisfatorio, que esses beneficios existem, bem como avaliar
gual o real impacto clinico do uso de dispositivos com sistema flash de
monitoramento a longo prazo.

A Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou em 2024 a incorporagéo do
Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da

glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2).

A Chamada Publica n® 42/2024 - Sistema flash de monitorizacdo da
glicose por escaneamento intermitente para pacientes com Diabetes Mellitus
tipo 1 e 2, esteve aberta durante o periodo de 07 a 17 de junho de 2024 e recebeu
12.885 inscrigdes.

Puderam participar pacientes, familiares, cuidadores e tutores que
tenham experiéncia com os temas em avaliacdo na CONITEC. Integrantes de
associacdes de pacientes também podem se inscrever, mas as inscricdes serao
aceitas somente por individuos, ou seja, por CPF. Vide relatorio preliminar da
CONITEC de agosto/2024. Sistema flash de monitorizagdo da glicose por
escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com

diabetes mellitus tipo 1 e 2.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-
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Em 06 de dezembro de 2024 a CONITEC recomendou a nao
incorporacao do sistema FreeStyle Libre® ao SUS.

O SUS disponibiliza os insumos necessarios para a automonitorizacao
da glicemia capilar (AMGC) através da aferi¢cdo capilar de glicose, ofertando o
aparelho glicosimetro, as tiras reagentes e as lancetas, que sao os dispositivos
gue auxiliam na obtencdo de amostras de sangue capilar, as quais permitem
ao usuario e/ou ao cuidador fazer as verificagdes do nivel de glicose capilar ao
longo do dia, quantas vezes forem necessarias, propiciando oferta de condutas
terapéuticas protocolares em conformidade com as diretrizes técnico-cientificas
atuais. Vide Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17 de 12 de novembro de 2019.
Uma importante limitacdo da AMGC é a necessidade de varias puncdes para
obter sangue capilar da polpa digital a cada medida.

O Tratamento integral da populacdo diabética gera alto impacto no

orcamento _do_sistema publico e suplementar de saude. O alto custo da

tecnologia especifica requerida em substituicdo & modalidade convencional de
automonitoramento glicémico regularmente disponivel na rede publica,
associado a auséncia de avaliagbes de custo efetividade a longo prazo,
principalmente dentro de um cenario de importante e crescente problema de
saude publica, que a diabetes mellitus representa, tanto pela incidéncia de
novos casos, quanto pela prevaléncia dos casos existentes,

independentemente do grau de desenvolvimento do pais, requer_indicacéo

criteriosa das novas tecnologias requeridas.

Até o momento ndo ha uma conclusao clara sobre a superioridade do uso
do FreeStyle Libre2® em relagdo ao monitoramento atravées da glicemia capilar.
As evidéncias cientificas disponiveis ndo sdo conclusivas em relacdo a sua
efetividade no controle a longo prazo e reducao de lesbes em Orgaos-alvo
relacionados a diabetes mellitus. Existem informacdes divergentes sobre a
eficacia do uso do FreeStyle Libre2® Plus para o controle a longo prazo e
reducado de lesdes em orgaos-alvo relacionados a diabetes mellitus.

A evidéncia cientifica disponivel, ndo permite afirmar que o sistema
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FreeStyle Libre2® seja mais efetivo que o glicosimetro capilar, habitualmente
utilizado para a automonitorizacao da glicemia capilar. Os desfechos analisados
nos estudos realizados, foram considerados desfechos substitutos (tempo para
verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada).

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

A evidéncia cientifica existente ndo sugere impacto em desfechos de
controle glicEmico com o uso de sistemas de monitorizacéo da glicose (SFGM),
em pacientes com DM1 em uso de insulina de maneira intensiva, quando
comparado ao monitoramento com glicosimetro digital. Em relacdo 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
gualidade de vida e satisfacdo com cuidado da doenca, porém, ainda derivadas
de poucos estudos randomizados e de magnitude incerta.

N&o h& estudos clinicos comparativos de alto nivel, para indicar a
substituicdo da monitorizacdo periddica capilar (disponivel na rede publica) pela
continua de leitura intermitente (FreeStyle Libre2® Plus ndo disponivel na
saude publica e suplementar) para todos os pacientes. O que é possivel
concluir a partir dos estudos existentes, € que se observa discreta melhora no
controle glicémico, reducéo do tempo de glicemias capilares abaixo de 70
mg/dL, porém, com impacto incerto na taxa de hipoglicemias graves, possivel
melhora da qualidade de vida e satisfacdo do paciente, porém, de magnitude
também incerta.

Ha ainda que se estudar / avaliar até que ponto a discreta melhora do
controle glicémico obtida com o uso do dispositivo, resulta efetivamente em
evolucdo com menos complicacbes de oOrgaos alvo a longo prazo, menor
namero de internacdes de emergéncia e menor tempo de internacéo, além de
outros desfechos.

Embora o sistema FreeStyle Libre2® Plus possa oferecer beneficios
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potenciais em relacdo ao automonitoramento capilar da glicose, sua eficacia e
seguranca ainda sdo objeto de estudo e avaliacdo, e seu uso deve ser
considerado caso a caso, levando em consideracao as recomendacdes clinicas
e as condi¢@es individuais de cada paciente.

No momento, as diretrizes técnicas consideram a indicacdo para

situacbes muito_especificas, sob critérios de elegibilidade, prioritariamente
para 0s casos mais criticos de Diabetes Mellitus tipo 1 em gestantes e criancas
de até 7 anos. As recomendacdes atuais indicam que para criancas, 0
monitoramento continuo da glicose em tempo real, pode ser considerado em
casos de hipoglicemias graves frequentes, situagcdes de consciéncia de
hipoglicemia prejudicada ou incapacidade da crianga em reconhecer ou
comunicar sintomas de hipoglicemia.

O tratamento do DM1 é dinamico, requer efetiva e constante adeséo do
paciente a longo prazo. O uso de nenhum tipo especifico de insulina e/ou de
modalidade especifica de monitoramento glicEmico sera mais eficaz, se nao for
acompanhado de medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas de controle
dietético e atividade fisica regular. O resultado satisfatorio do tratamento é
sempre fruto do conjunto das intervencbes multidisciplinares adotadas
conjuntamente.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao 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
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opc¢des disponiveis.

A afirmacéo 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
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realizacdo de pericia médica.
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