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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO

CAMARA/VARA: 12 Vara Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Itabira
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004142
IDADE: 11 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): E10
PEDIDO DA AGAO: FreeStyle®
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de modalidade especifica,
indisponivel na rede publica, para o automonitoramento glicEmico.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:
1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS? R.: O
aparelho possui registro na ANVISA. Porém, ndo esta disponivel pela
ANS e/ou pelo SUS.

2) O tratamento € eficaz e recomendado para o caso do(a) paciente? R.: Até

o momento a evidéncia cientifica disponivel nao permite afirmar que o
aparelho FreeStyle® Libre seja mais efetivo que o glicosimetro capilar,
habitualmente utilizado para a automonitorizagao da glicemia capilar no
sistema publico de saude.

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
do(a) paciente? R.: Nao foram identificados elementos técnicos
indicativos de urgéncia e/ou de imprescindibilidade de uso especifico do
aparelho requerido.

4) Quais sdos 0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou
retardamento do tratamento indicado a paciente. R.: A paciente tem
indicagdo de monitoramento regular da glicemia, no entanto, a
modalidade especifica requerida nao se constitui na Unica alternativa
eficaz, para a finalidade pretendida.

5) Existem outros tratamentos considerados mais eficazes para o(a) paciente?

R.: Até o momento a evidéncia cientifica disponivel nao permite afirmar
1/11

Nota Técnica N°: 4142/2023 NATJUS-TIJMG



# NatJus

Estadual

que o aparelho FreeStyle® Libre seja mais efetivo que o glicosimetro
capilar, habitualmente utilizado para a automonitorizagcdo da glicemia
capilar no sistema publico de saude. Desfechos clinicos considerados
relevantes, como sobrevida e qualidade de vida nao foram analisados.

Nao ha estudos clinicos comparativos de alto nivel, para indicar para

todos os pacientes a substituicdo da monitorizacao periddica capilar

(disponivel na rede publica) pela continua de leitura intermitente

(FreeStyle® Libre nao disponivel). No momento, as diretrizes consideram

a indicacao para situagcées muito especificas, sob critérios de
elegibilidade, prioritariamente para os casos mais criticos de DM1 de
gestantes e criangas de até 7 anos.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido em 2021. Consta
que a paciente encontra-se em tratamento farmacolégico com insulinoterapia
intensiva com o uso de insulina analoga glargina e asparte. Consta que
devido a entrada na puberdade, a paciente vem apresentando descontrole
glicémico, necessitando de um numero maior de afericdo da glicemia, foi
indicado o monitoramento glicémico através do aparelho FreeStyle® libre.

Diabetes mellitus (DM) é 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 préximas 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 os sistemas de saude. Portanto, torna-

se essencial a otimizac&do dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados

aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional os
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recursos a serem utilizados no contexto desta importante condicio clinica. O

Tratamento integral da populacédo diabética gera alto impacto no orgamento
do sistema publico de saude.

A abordagem do paciente com diabetes mellitus requer a adogéo de
diversas praticas multidisciplinares, desde o diagndstico até a integralidade
do cuidado.

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua
prescricdo e execucao e exige a participagao intensiva do paciente, que
precisa ser capacitado para tal. Consiste na terapia medicamentosa e nao-
medicamentosa, e inclui cinco componentes principais: educagao sobre
diabetes, insulinoterapia, automonitorizagao glicémica, orientagdo nutricional
e pratica regular monitorada de exercicios fisicos.

Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta de insulina endogena,
razado pela qual a insulinoterapia exdégena € obrigatéria no tratamento. A
insulinoterapia intensiva exdgena no esquema basal-bolus, deve mimetizar a
secrecdo enddgena de insulina, e incluir o uso de uma insulina basal de agéo
intermediaria ou prolongada, combinada a insulina bolus (bolus de refeicdo
ou corregao) com insulina de agao rapida ou ultra-rapida.

O principal objetivo da insulinoterapia intensiva €& contribuir para o
alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complicagdes
agudas e crbnicas da diabetes mellitus a longo prazo.

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 isolada, seja ela
farmacolégica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencdes

multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais s&o essencialmente

dependentes da compreensdo e adesdo do paciente, ou seja, o resultado é

diretamente dependente da efetiva adesao regular e continua do paciente a

longo prazo.
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A estratéqgia de eleicdo para a insulinoterapia intensiva exoégena é o

esquema basal-bolus com multiplas aplicacées de insulina / dia (MDI). As

formulacbes de insulinas disponiveis no mercado brasileiro para a
insulinizacdo basal sdo as insulinas de agao intermediaria ou acéo longa /
ultra-longa, representadas pela insulina humana NPH, Glargina U100 e
Glargina U300, Detemir e Degludeca.

A insulinizacdo bolus corresponde a insulina de agao rapida que €
administrada previamente as refeigdes, para metabolizagcdo dos carboidratos
ingeridos (bolus prandial ou da alimentagdo) e para a corregcdo de
hiperglicemias (bolus de correcédo). As opg¢des de insulinas existentes para
essa finalidade sado: a insulina humana regular (curta acédo), os analogos de
insulina de agao rapida (lispro, asparte e glulisina), e as insulinas analogas de
acao ultrarrapida (asparte ultrarrapida e a insulina inalavel tecnosfera).

Existe no SUS Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o

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

convencional (humana NPH e reqular) e insulinas analogas (acao prolongada

e acdo ultrarrapida), que permitem a realizagcado de insulinoterapia intensiva

exdgena através da terapia basal-bolus com MDI, além de aparelho
(glicosimetro) e os insumos necessarios ao automonitoramento 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.

O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 nado prevé

representante especifico dos analogos de insulina de agdo rapida ou

prolongada. No SUS est&do disponiveis as insulinas convencionais humanas

NPH e reqular 100 U/mL, insulina analoga de acdo rapida 100U/mL, e

insulina analoga de acéo prolongada 100U/mL.

O automonitoramento frequente da glicose é ferramenta essencial para
atingir controle do DM sem a ocorréncia de hipoglicemia significativa. O
automonitoramento glicémico (AMG) é essencialmente realizado através da

medicao diaria da glicemia capilar em diversos momentos do dia (como, por
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exemplo, no jejum, pré e poés-prandiais), permitindo ao paciente corrigir
rapidamente picos hiperglicémicos ou episodios de hipoglicemia, e da
hemoglobina glicada (HbA1c), realizada idealmente a cada trés meses até
alcance de controle satisfatério. Alcangando controle satisfatorio, a realizacéo
da hemoglobina glicada (HbA1c) pode ser semestral.

Estratégias de automonitorizacdo glicémica (AMG) estdo indicadas
para todos os pacientes com diabetes mellitus em uso de insulina. Todos os
sistemas de avaliagao da glicemia (AMG ou SMCG) dependem da eficiéncia
do instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e adeséao
dos pacientes as outras interveng¢des da terapia multidisciplinar.

A frequéncia da afericao diaria _da glicemia no automonitoramento

glicémico deve ser determinada individualmente, dependendo da situagao

clinica, do plano terapéutico, do esquema de administragcdo de insulina e da
capacidade e comprometimento do paciente para o autocuidado, podendo ser
ajustada a qualquer momento.

A avaliacdo da hemoglobina glicada HbA1c, é utilizada para avaliar o
controle glicémico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle
glicémico dos ultimos trés meses. Ja as analises diarias da glicemia s&o
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 acao da
insulina.

O AMG através da glicemia capilar, fornece aos pacientes informacdes
imediatas sobre o controle glicémico, permitindo a identificacdo precisa de
hipoglicemias e hiperglicemias, aumentando a seguranga dos pacientes e
prescritores e motivando os pacientes a realizarem as mudangas necessarias

na alimentacao, atividade fisica e doses de insulina.

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

Houve nos Uultimos tempos uma evolugdo das ferramentas de

monitorizagdo da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o
511
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controle glicémico em longo prazo, como a HbA1c, os métodos que detectam
flutuacdes da glicemia ao longo do dia, como a automonitorizagdo 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), que juntos, trouxeram inumeras outras
formas de avaliar os padrbes de glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se
desenvolvido, também, diversos tipos de sensores de glicose nao invasivos,
sem 0 uso de sangue capilar ou intersticial.

O Monitor FreeStyle® Libre, € um aparelho de monitorizagdo continua

da glicemia, produzido pelo laboratério ABBOTT, nao disponivel no SUS. O

aparelno é composto de um sensor € um leitor. Consiste em uma nova
tecnologia que captura as informacdes do sensor em um rapido scan e as
apresenta em graficos e relatérios de facil entendimento. O sistema
representa maior comodidade para o paciente, uma vez que nao requer a
puncao capilar a cada medida da glicemia.

O sensor corresponde a um pequeno filamento estéril e flexivel (com 5
mm de comprimento) que € inserido sob a pele, dura até 14 dias, é resistente
a agua, e pode ser usado durante o banho, piscina e exercicios.

O leitor do aparelho captura as informagdes de um pequeno sensor
aplicado na parte posterior superior do braco, mede de forma continua as
leituras da glicose do liquido intersticial e armazena os dados durante as 24
horas. A cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o presente e 0
futuro da glicose. O passado € apresentado por meio do histérico das ultimas
8 horas. O presente é a glicose no momento do scan. O futuro é mostrado
por meio de uma seta que indica a tendéncia da glicose.

Os dados sao apresentados ao usuario, apos registros capturados pelo
sensor, com o leitor especifico ou um smartphone compativel, dessa maneira,
€ necessaria a participacao ativa do usuario para a captacdo dos dados. Por
maior praticidade que os dispositivos possam trazer, € importante que todos
aqueles pacientes em uso do SMCG recebam educacdo em diabetes e

orientagdes da interpretacao dos dispositivos.
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Existem limitagcbes das novas metodologias que devem ser
consideradas: a diferenca fisiologica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liquido intersticial; situagcdes em que as taxas de glicemia variam
rapidamente, seja com aumento ou diminuicdo dos niveis glicémicos, essa
diferenga pode se tornar significativa.

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

configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizacéo

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

glicosimetro) para todos os pacientes, inclusive foi solicitado o aparelho, para
monitoramento conjunto ao glicosimetro (metodologia convencional).

‘Ha situagdes com menor correlacdo entre a glicemia capilar e
intersticial: as primeiras 24 horas de uso do SFMG, em hipoglicemias e
hiperglicemias, e quando mudangas 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 atualizacdo dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores
discrepantes a comparacao com a GC se faz necessaria’.’

Como alternativa, o SUS disponibiliza todos 0s insumos necessarios

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

para afericao capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que
sao dispositivos que auxiliam na obtengcdo de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario e/ou ao cuidador fazer as verificacbes do nivel de
glicose capilar ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com 0s
dispositivos especificos para essa finalidade. Uma importante limitacdo da
AMGC é a necessidade de obter sangue capilar na polpa digital a cada
medida.

Até o momento a evidéncia cientifica disponivel ndo permite afirmar que

o aparelho FreeStyle® Libre seja mais efetivo que o glicosimetro capilar,
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habitualmente utilizado para a automonitorizagdo 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 complicagbes da DM, como a mortalidade, apesar de

sabidamente reduzir a quantidade e a duragédo de hipo e hiperglicemias”.

Aparelho requerido Fornecido pelo SUS

—

ACCU-CHEK’

Active z=ie=

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

O Tratamento integral da populagdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico e suplementar de saude. O alto custo das
tecnologias especificas requeridas em substituicdo as modalidades
convencionais de terapéutica e automonitoramento glicémico regularmente
disponiveis na rede publica, associado a auséncia de avaliagcbes 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
indicacao criteriosa das tecnologias requeridas.

No SUS ha previsdo de fornecimento de insulinas andlogas de agao
rapida/ultrarrapida e agao prolongada através de protocolo, para casos
selecionados de pacientes com DM1. O componente especializado de

assisténcia farmacéutica contempla as insulinas analogas, com fornecimento
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condicionado a preenchimento de critérios de adesdo e manutencdo ao
tratamento.

‘A evidéncia cientifica de boa qualidade n&o sugere impacto em
desfechos de controle glicémico com o uso de sistemas de monitorizagdo da
glicose, em pacientes com DM1 em uso de insulina de maneira intensiva,
quando comparado ao monitoramento com glicosimetro digital. Em relacéo 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 qualidade de vida e satisfagcdo com cuidado da doenca,
porém, ainda derivadas de poucos estudos randomizados e de magnitude
incerta”.

N&o ha estudos clinicos comparativos de alto nivel, para indicar para

todos o0s pacientes a substituicdo da monitorizacdo periodica capilar

(disponivel na rede publica) pela continua de leitura intermitente (FreeStyle®

Libre ndo disponivel). No momento, as diretrizes consideram a indicacéo para
situagdes muito especificas, sob critérios de elegibilidade, prioritariamente
para os casos mais criticos de DM1 de gestantes e criangas de até 7 anos.

O tratamento do DM1 é dinamico, requer efetiva e constante adeséo do
paciente. O uso de nenhum tipo de insulina (convencional ou analoga) sera
mais eficaz, se ndo for acompanhado de medidas terapéuticas nao
farmacoldgicas de controle dietético e atividade fisica regular. O resultado
satisfatorio € sempre fruto do conjunto das intervengbes multidisciplinares
adotadas conjuntamente.

As informacdes apresentadas n&o revelam elementos técnicos objetivos

que permitam afirmar imprescindibilidade / necessidade de substituicdo do
aparelho (glicosimetro) para o automonitoramento glicEmico disponivel no
SUS, pelo uso do aparelho FreeStyle® requerido. A paciente requerente tem
indicacdo de assisténcia multidisciplinar para potencializacdo do resultado
terapéutico.
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