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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional
COMARCA: Janauba
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004174
IDADE: 23 anos Sexo: Masculino
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E10
PEDIDO DA AGAO: Insulina Novulin®N (insulina humana de acéo

intermediaria), Insulina analoga NovoRapid® (asparte), leitor do sensor

FreeStyle® Libre, sensores FreeStyle® Libre (02 unidades/més), aparelho
para medi¢cao de glicemia capilar/glicosimetro

FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao de terapéutica farmacoldgica e de
metodologia especifica para o automonitoramento glicémico, substitutas as
alternativas regularmente disponiveis na rede publica — SUS, para o manejo
da diabetes mellitus tipo 1

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Os medicamentos/insumos sao fornecidos pelo SUS e registrados na
ANVISA? R.: Possuem registro na ANVISA. O SUS possui Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Diabetes Mellitus

tipo 1 com oferta regular de insulina convencional (humana NPH e
regular) e insulinas analogas (agao prolongada e agao ultrarrapida), além
de aparelho glicosimetro e insumos necessarios ao monitoramento
glicémico. O SUS nao disponibiliza o aparelho FreeStyle® libre.

Os medicamentos/insumos sao recomendados para o caso do autor? R.: Nao
foi identificada imprescindibilidade de uso especifico das insulinas
analogas requeridas e do fornecimento do sensor FreeStyle libre para a
realizagao do monitoramento glicémico.

A indicagao esta em conformidade com a aprovada no registro? R.: Nao foi
identificada imprescindibilidade de uso especifico das insulinas

analogas requeridas e do fornecimento do sensor FreeStyle libre para a
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realizagao do monitoramento glicémico. O SUS possui protocolo para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1 com fornecimento das insulinas
analogas e do glicosimetro para realizagao da glicemia capilar, conforme
critérios de inclusdao e manuteng¢ao no protocolo.

Constam no PCDT das respectivas enfermidades? R.: Sim, existe no SUS
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), com oferta regular de insulina
convencional (humana NPH e regular) e insulinas analogas (agao
prolongada e acao rapida), que permite a realizagdao de insulinoterapia
intensiva exdégena através da terapia basal-bolus com MDI (multiplas
doses de insulina), além de aparelho glicosimetro e insumos

necessarios ao monitoramento glicémico, 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.

Ha evidéncias cientificas? R.: Nao ha evidéncias cientificas atuais que

sustentem afirmar superioridade de eficacia e seguranga entre as
insulinas humanas NPH e regular e analogas a longo prazo.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as
insulinas analogas de acao longa e de agao rapida, os pacientes devem
cumprir critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas
atuais para o tratamento farmacolégico do DM1, demonstrando obtencao
de maior eficacia / beneficio com o uso especifico de insulinas analogas.
Ha medicamentos/insumos disponiveis no SUS que substituem aqueles
prescritos pelo médico sem que haja prejuizo ao paciente? R.: Sim, vide
demais consideragoes abaixo.

Qual a recomendagdo da CONITEC? R.: A incorporagdo de insulinas
analogas de acao prolongada e ultrarrapida foi avaliada pela CONITEC,
com parecer favoravel a incorporagao. No entanto, nao ha especificidade
de marca, considerando que as insulinas analogas sao intercambiaveis

entre si. Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter
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acesso as insulinas analogas de acéo prolongada e de acao ultrarrapida,

os pacientes devem cumprir critérios técnicos compativeis com as

diretrizes terapéuticas atuais para o tratamento farmacolégico do DM1,

demonstrando obtencdo de maior eficacia / beneficio com o uso

especifico de insulinas analogas.

A hipodtese é de urgéncia/emergéncia? R.: Nao.

Quais as consequéncias (riscos) para eventual demora na utilizagdo dos
medicamentos, levando-se em conta o seu quadro clinico? R.: Estao
regularmente disponiveis no SUS alternativas de tratamento
farmacolégico do diabetes mellitus tipo 1 em conformidade com as
diretrizes técnico-cientificas atuais, de acesso imediato, sem gerar
qualquer atraso e/ou prejuizo para o tratamento do paciente. Nao foi
identificada imprescindibilidade de uso especifico das insulinas
requeridas, tampouco do uso especifico do aparelho FreeStyle® libre em
substituicao ao glicosimetro capilar disponivel no SUS.

Quais as consideragdes finais sobre as condi¢des de saude da paciente e os
medicamentos/insumos solicitados? R.: Gentileza reportar-se as demais
consideragoes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido ha 10 anos. Foi
prescrito o uso continuo por tempo indeterminado das insulinas analogas
Novolin®N (10 canetas/més) e NovoRapid® (03 canetas/més), além do
fornecimento do aparelho FreeStyle® (01 leitor e 02 sensores/més) para a
realizagdo do automonitoramento glicémico em associacdo ao uso do
glicosimetro capilar, este ultimo ja disponivel no SUS e utilizado pelo
paciente.

Consta que o paciente fez uso prévio da insulina analoga Lantus®
(glargina), e que ja faz uso do glicosimetro capilar, mas que n&o alcangou
controle satisfatério, evoluindo com oscilagdes da glicemia, apresentando

episédios de hipoglicemia e hiperglicemia, com risco aumentado para
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convulsoes.

Consta que o paciente ndo aderiu ao uso do glicosimetro capilar, sendo
esta a razdo da substituicdo pelo aparelho FreeStyle® libre. Ha informacéao
que o paciente comprou um leitor e um sensor do aparelho FreeStyle® libre,
e que precisa do fornecimento mensal continuo dos sensores (02
unidades/més).

Foi apresentado um unico resultado de glicemia de jejum (199 mg/dL)
e hemoglobina glicada (8,6%) realizados em 07/07/2023. E importante
ressaltar que nao foram apresentados os dados do histérico de evolugao do
paciente, tais como: resultados dos exames de glicemia capilar aferidos por
ocasiao das hipoglicemias e hiperglicemias relatadas, com a respectiva
frequéncia de ocorréncia; a presengca ou nao de possiveis complicacbes
clinicamente significativas relacionadas aos episodios
hipoglicémicos/hiperglicémicos; histérico de eventuais internagbes e/ou
atendimentos em carater de urgéncia/emergéncia, etc. Estes dados sao
essenciais para analise técnica individual de imprescindibilidade de
terapéutica farmacologica especifica.

Também nao foram apresentados os resultados dos exames do
automonitoramento glicémico incluindo os valores de glicemia de jejum,
glicemia capilar diaria, e hemoglobina glicada (HbA1c), essa ultima realizada
idealmente a cada trés meses, entre outros exames recomendados para o

acompanhamento de paciente diabético de dificil controle.

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 numero 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, sao informagdes importantes para o conhecimento da carga
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que o diabetes representa para os 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 os

recursos a serem utilizados no contexto desta importante condicdo clinica.

O Tratamento integral da populagdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico de saude. O tratamento do diabetes mellitus
consiste na terapia medicamentosa e nao-medicamentosa. O principal
objetivo da terapia medicamentosa é normalizar os parametros metabdlicos,
como a glicemia, para reduzir o risco de complicagdes. Para pacientes com
DM1, a estratégia medicamentosa consiste na administragdo de uma
quantidade suficiente de insulina exdégena para obter normoglicemia, sem
induzir hipoglicemia.

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia
completa na produgéo de insulina. O DM tipo 1 representa cerca de 5 a 10%
dos casos de diabetes mellitus, e ocorre mais em criangas e adolescentes.

O DM pode evoluir com complicagbes agudas e cronicas. As
complicagdes agudas mais comuns sao a hipoglicemia, a cetoacidose e o
estado hiperosmolar hiperglicémico nao cetético. As complicagbes cronicas
do diabetes s&o tradicionalmente categorizadas como disturbios
microvasculares e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga coronariana, doenca cerebrovascular e doencga arterial
periférica.

A abordagem do paciente com diabetes mellitus requer a adog¢éo de
diversas praticas multidisciplinares, desde o diagndstico até a integralidade do
cuidado. O tratamento do diabetes mellitus consiste na terapia
medicamentosa e nao-medicamentosa. O principal objetivo da terapia
medicamentosa € normalizar os parametros metabdlicos, como a glicemia,
para reduzir o risco de complica¢des a longo prazo. Para pacientes com DM1,

a estratégia medicamentosa consiste na administracdo de uma quantidade
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suficiente de insulina exdgena para obter normoglicemia, sem induzir
hipoglicemia.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da
implementacdo concomitante de trés modalidades de intervencgdes:
estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentagdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizagao e estratégias farmacoldgicas.

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcangado através
de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacolégica ou néo. E
resultado do conjunto de intervengdes multidisciplinares adotadas

conjuntamente, as quais sdo essencialmente dependentes da compreensao e

adesado do paciente, ou seja, é diretamente dependente da efetiva adesédo

regular e continua do paciente a longo prazo.

O plano de tratamento deve enforcar medidas que conduzam a
mudanga de estilo vida. O plano alimentar e a pratica regular de atividades
fisicas, sdo ainda fundamentais para a terapéutica ndo medicamentosa do
diabetes mellitus tipo 1 e 2, e exigem participagdo ativa do paciente e
familiares. Existem comprovadas evidéncias do impacto do tratamento nao
medicamentoso na melhoria de parametros importantes, como a redugao da
hemoglobina glicada.

O objetivo primordial no tratamento do diabetes mellitus é a obtencéo
de niveis glicémicos tdo préximos do normal quanto possivel alcangar na
pratica clinica. A meta para todos os individuos com diabetes é de HbA1c <
7,0%, para prevencdo de complicagbes microvasculares, desde que nao
incorra em hipoglicemias graves e frequentes. O controle glicémico otimizado
atrasa e/ou impede o desenvolvimento das complicagbes agudas e crénicas
do DM.

No tratamento medicamentoso do DM1, a insulinoterapia intensiva
deve ser instituida precocemente a partir do diagndstico, e constitui-se na
terapéutica fundamental, desde as fases iniciais da doenca em todas as
idades. A estratégia de eleigcdo para a insulinoterapia intensiva € o esquema

basal-bolus (multiplas doses/dia).
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O programa de educagédo/assisténcia dos 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 ligagcdo entre
adeséo ao tratamento e o controle glicémico, a medida que a aderéncia ao
tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma
glicemia média mais estavel, e consequentemente, menores riscos de
complicagbes agudas e/ou crbnicas, tais como “problemas neurolégicos
graves irreversiveis” e “maior risco para complicagbes cardiovasculares
futuras.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento do

Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) na rede publica, com oferta de insulina

humana convencional e insulinas analogas e insumos para a aplicacdo da
insulina, além de aparelho (glicosimetro) e seus insumos para o
monitoramento da glicemia capilar, propiciando oferta de condutas
terapéuticas protocolares em conformidade com as diretrizes técnico-
cientificas atuais.

O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 ndo prevé
representante especifico dos analogos de insulina de acado rapida ou
prolongada. No SUS estéo disponiveis as insulinas convencionais humanas
NPH e regular 100 U/mL, insulina analoga de acao rapida/ultrarrapida 100U/
mL, e insulina analoga de agao prolongada 100U/mL.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as
insulinas analogas de acado longa e de agao rapida, os pacientes devem
cumprir critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas atuais
para o tratamento farmacolégico do DM1, demonstrando obtengdo de maior
eficacia / beneficio com o uso especifico de insulinas analogas.

As insulinas podem ser classificadas em humanas e analogos de
insulina humana. A insulina de origem humana (NPH e Regular) é
desenvolvida em laboratoério, a partir da tecnologia de DNA recombinante e
os analogos sao preparacdes de insulina que sofreram alteracdo na cadeia

de aminoacidos para melhorias no tempo de agao. As insulinas podem vir em
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frascos e canetas. Os frascos sdo de 10 ml (para uso com seringas de
insulina) e o refis, sdo de 3 ml (usados em canetas de aplicagao de insulina),
assim como podem vir em canetas de aplicagao descartaveis.

As insulinas analogas de acdo prolongada e ultrarrapida séao
resultantes de mudancas estruturais na molécula de insulina humana, com o
objetivo de ajustar a duracédo do efeito e diminuir a variagao intra-individual.
No mercado brasileiro existem quatro modalidades de apresentacdes
comerciais de insulina:(9)

1) insulinas humanas isoladas;

2) insulinas humanas em pré-mistura;

3) analogos de insulina humana isolados;

4) analogos bifasicos ou pré-mistura de insulina humana.

As insulinas podem ser utilizadas em esquema de uso basal (para
manuteng¢ao dos niveis de glicose sanguinea dentro do limite de normalidade
ao longo do dia) ou prandial (para manutencdo dos niveis de glicose
sanguinea dentro do limite de normalidade no periodo de alimentagao). As
insulinas basais sao representadas pela insulina humana NPH e analogas de
acao prolongada (glargina, detemir e degludeca).

Diversos estudos clinicos compararam a eficacia e seguranca dos
analogos de insulina de acdo prolongada entre si. Nado foram observadas
diferengas estatisticamente significantes que impeg¢am a intercambialidade
entre as insulinas representantes do grupo (ac¢ao prolongada).

Insulina Novolin® N: insulina fabricada pelo laboratério Novo
Nordisk®, € uma suspensao injetavel de insulina isofana (NPH), ou seja,
insulina humana produzida por tecnologia de DNA recombinante (rDNA).
Insulina Isofana é uma insulina humana recombinante com inicio de acgao
gradual e um pouco mais longa. O inicio da agao ocorre dentro de 01h:30min,
o efeito maximo € atingido dentro de 4 a 12 horas e a duracgao total da acéo é
de aproximadamente 24 horas.

A Insulina Humana Recombinante NPH (acrescida de protamina e

zinco), apresenta inicio de agao, dentro de 1 hora apdés a administracéo
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subcutanea, atinge o pico de agéo entre 4 e 6 horas apds a administracéo e
tem uma duragao total de 12 a 20 horas.

As insulinas humanas (NPH — Humulin®N, Novolin®N e Regular) sao
as insulinas que mais se assemelham ao horménio enddbgeno, sendo a
regular idéntica a insulina humana. As insulinas: humana NPH e Novolin®N
sao insulinas humanas NPH de ag&o intermediaria.

As insulinas de acao prandial incluem as insulinas lispro, asparte,
glulisina e insulina humana regular, as quais sdo administradas nas refei¢cdes
ou quando ha necessidade de rapida corregcdo dos niveis de glicose no
sangue. As analogas de insulina de acao rapida tem como representantes:
asparte, lispro e glulisina. Todas possuem farmacocinética semelhante, com
inicio de agcao em 5-15 minutos, pico de acdo em 1-2 horas e duracéo de 3-4
horas.

Foi observado nos estudos que compararam insulinas analogas de
acao rapida (lispro, asparte e glulisina) entre si e com a insulina humana
regular, que os analogos de insulina de acdo rapida foram superiores a
insulina humana regular nos seguintes desfechos: episddios de hipoglicemia
(-7%), hipoglicemia noturna (-45%), hipoglicemia grave (-32%), glicemia pos-
prandial (-19,44 mg/dL) e HbA1c (-0,13%). N&o foram identificadas
evidéncias que impossibilitem a intercambialidade entre os analogos de
insulina de agao rapida (lispro, asparte e glulisina) nos estudos realizados.

Insulina Novorapid® (insulina analoga asparte): cada mL da
suspensao injetavel contém 100 Ul de insulina asparte (equivalente a 3,5
mgq), produzida por tecnologia de DNA recombinante em Saccharomyces
cerevisiae. Na insulina asparte, substitui-se um aminoacido prolina por acido
aspartico carregado negativamente na posicdo 28 da cadeia beta. A
substituicdo do aminoacido prolina pelo acido aspartico na posicdo B28 reduz
a tendéncia a formacao de hexameros, conforme observado com a insulina
humana regular. Asparte €, portanto, mais rapidamente absorvida da camada
subcutanea em comparagao a insulina humana regular.

A insulinoterapia intensiva (insulina basal + prandial) constitui a
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terapéutica farmacologica fundamental, desde as fases iniciais da doenga,
em todas as idades. O tratamento do DM é dinamico, requer efetiva e
constante adesdo do paciente. Nenhum tipo de insulina (convencional ou
analogas) sera mais eficaz, se ndao for acompanhada das medidas
terapéuticas ndo farmacologicas de controle dietético e atividade fisica

reqular. O resultado satisfatorio é sempre fruto do conjunto de intervencbes

multidisciplinares adotadas conjuntamente e aderidas pelo paciente.

Tabela 1. Formulacoes de insulinas disponiveis no Brasil.

INICIO PICO DURACEOD

Insulinas Basais

[nsulina intermediiria NFH 2-4h 4-10h 1D-13I1T
Analogo de acao longa Glargina U100 2-4h = 20-24h
Andlogo de acio intermediaria Detemir 1-3h G-8h 18-22h
Analogo de agao ultra-longa Glargina U300 Gh = d6h
Degludeca =4h = 42h

Insulinas Prandiais

Insulina Rapida Regular (Humulin R/ Novolin R) 30-60 min 2-3h 5-8Bh

Analogo de acio ultra-rapida Asparte (Novorapid) 5-15 min 30min-2h 3-5h

Lispro (Humalog)

Glulisina (Apidra)

Fast Aspartiate (Fiasp) 2-5 min 1-3h 5h

[nalada (Afrezza) imediato 10-20 min 1-Zh

Insulinas Pré-Misturadas

NPH /Regular 70% NPH,/30% R (Humulin 70,/30) 30min-1h 3-12h
10-16h

NPL/Lispro 75% NPL/25% Lispro (Humalog Mix 5-15 min 1-4h

25)

509% NPL/50% Lispro (Humalog
Mix 50)

NPA /Asparte 70% NPA/ 30% Aspart (NoveMix
70./30)

(https: //diretriz.diabetes.org.br/wp-content /fuploads /2021 /12 /3.jpeg)

O paciente requerente tem indicacao de assisténcia multidisciplinar
para potencializacdo do resultado terapéutico. Nao foram identificados
elementos técnicos que possibilitem afirmar imprescindibilidade de uso
especifico das insulinas requeridas. Nao é possivel afirmar que o uso

especifico das insulinas requeridas, representem maior beneficio para o
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paciente.

Para ter acesso as insulinas analogas de acdo prolongada e rapida., o

paciente deve ser avaliado sequndo critérios de inclusdo e manutencio

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 continuo de glicose em
liquido intersticial.

Houve nos ultimos tempos uma evolugcdo das ferramentas de controle
da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o controle
glicémico em longo prazo, como a glicohemoglobina (HbA1c), os métodos
que detectam flutuacbes da glicemia ao longo do dia, como: a
automonitorizagcdo da glicemia capilar e o dispositivo / sistema de
monitoramento continuo de glicose em liquido intersticial (SMCG), além do
sistema flash de monitorizacdo da glicose (flash glucose monitoring, SFMG),
que juntos, trouxeram inumeras outras formas de avaliar os padrboes de
glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se desenvolvido, também, diversos tipos
de sensores de glicose n&o invasivos, sem o0 uso de sangue capilar ou
intersticial.

O aparelho requerido FreeStyle® Libre (intermittently scanned
continuous glucose monitoring / is-CGM), consiste de um dispositivo de
monitoramento continuo da glicose de leitura intermitente, composto por um
sensor e um leitor. E um aparelho que mede a glicose no tecido intersticial

subcutaneo, produzido pelo laboratério ABBOTT, nao disponivel no SUS. O

dispositivo / sistema nao requer a perfuragdo da polpa digital a cada medida
da glicemia capilar, refletindo em maior comodidade para o paciente.

O leitor do aparelho captura as informagdes de um sensor, um
pequeno filamento estéril e flexivel com 5 mm de comprimento que é inserido
sob a pele, dura até 14 dias, € resistente a agua, e pode ser usado durante o
banho, piscina e exercicios. O sensor mede intermitentemente os niveis de

glicose do liquido intersticial, (que se correlaciona bem com a glicose
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plasmatica, embora com um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de
glicose no sangue estdo mudando rapidamente), e armazena os dados das
24 horas do dia. A cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o
presente e o futuro da glicose. O passado é apresentado por meio do
historico das ultimas 8 horas. O presente é a glicose no momento do scan. O
futuro € mostrado por meio de uma seta que indica a tendéncia da glicose.

Existem limitagbes das novas metodologias que devem ser
consideradas: a diferenca fisioldgica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liquido intersticial; situagbes em que as taxas de glicemia variam
rapidamente, seja com aumento ou diminuicdo dos niveis glicémicos, essa
diferenca pode se tornar significativa.

Ha situacbes com menor correlagcdo entre a glicemia capilar e a
intersticial. Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um
atraso de 10 a 15 minutos em relacdo a GC (lag time), em virtude da
atualizagcdo dos algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam
em valores discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria. Nesses
casos, € indicada a analise da glicemia capilar pela metodologia
convencional, dando preferéncia para este ultimo dado.’

Os dados séo apresentados ao usuario apos registros do seu sensor
FreeStyle® Libre com o leitor especifico ou um smartphone compativel,
dessa maneira, € necessaria a participacao ativa do usuario para a captacao
dos dados. Por maior praticidade que os dispositivos possam trazer, é
importante que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educacdo em
diabetes e orientacdes da interpretacao dos dispositivos.

O aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor correspondente, ndo se
configuram como imprescindiveis e/ou substitutos para todos os pacientes,
para a realizagao da automonitorizagdo glicémica pelo método convencional
(teste glicémico no sangue capilar por meio do uso de glicosimetro).

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para

afericado capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que séo
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dispositivos que auxiliam na obtengdo de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario fazer verificacbes do seu nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com o0s
dispositivos especificos para essa finalidade. Uma importante limitacdo da
AMGC é a necessidade de obter sangue capilar na polpa digital a cada
medida.

Aparelho requerido Fornecido pelo SUS

—_—

ACCU-CHEK®

Active s=g=

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

“O desenvolvimento da AMGC revolucionou o manejo do DM. Esse
método e bastante util na avaliagdo do controle glicémico, de modo
complementar a dosagem de HbA71c, permitindo aos proprios pacientes
identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam
rapidamente picos hiperglicémicos ou episodios de hipoglicemia™.
“‘Atualmente, a AMGC é preconizada a pacientes com todos os tipos de
diabetes em uso de insulina”."

Até o momento a evidéncia cientifica disponivel ndo permite afirmar que

o _aparelho FreeStyle® Libre seja mais efetivo que o glicosimetro capilar,

habitualmente utilizado para a automonitorizacdo da glicemia capilar no

sistema publico de saude. Os desfechos analisados nos estudos realizados,

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.

“‘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 duracao de hipo e hiperglicemias.”
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A frequéncia da afericdo da glicemia capilar no monitoramento
glicémico deve ser determinada individualmente, dependendo da situacao
clinica, do plano terapéutico, do esquema de administragao 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 n&o foram
identificados elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de
uso especifico do aparelho requerido (FreeStyle® Libre - isCGM) em
substituicdo ao monitoramento realizado através de glicemia capilar para o
paciente. Nado é possivel afirmar que a tecnologia especifica requerida,
constitui-se na unica alternativa eficaz para o monitoramento glicémico do

paciente.
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Obs.: Seque abaixo, modelo de relatério de perfil de monitoramento glicémico

capilar, sugerido pela prefeitura municipal de Ribeirdo Preto - SP.
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