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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 729/2021

Vitoria, 06 de julho de 2021

Processo n° e
I iopctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 12 Vara da

Infancia e juventude de Cariacica — MM?2. Juiza de Direito Dr2. Morgana Dario Emerick —

sobre: Equipamento e Sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style
Libre®).

I —- RELATORIO

1.

2.

3.

De acordo com a peticao inicial a paciente é diabética Tipo 1 com grandes oscilacoes
glicémicas, que se agravaram com a chegada da puberdade. Necessita monitorar a
glicemia ao menos oito vezes ao dia. Ocorre que com as medidas de ponta de dedo, a
adolescente nao consegue fazer todas as afericoes glicEmicas diarias, pois sente dores e
desconfortos, entre outros. Consequentemente, nao tem conseguido controlar sua
compensacao glicémica de forma eficaz, contribuindo para complicacoes e sequelas
irreversiveis. Por isso, necessita do medidor glicEmico por meio de chip/aparelho de

monitorar glicemia (freestyle libre).
Consta receituario médico com prescricao de insulinas.

As fls. 18 consta laudo médico particular emitido em 20 de abril de 2021, com
informacao de que a paciente é diabética tipo 1 e encontra-se em plena puberdade com
grande oscilacoes glicémicas ja presentes antes da puberdade e que pioram

consideravelmente durante este periodo. Consta que é de conhecimento de todos o
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risco representado pela glicose elevada no sangue desencadeando doencas
cardiovasculares, renais, ginecolbgicas, psicologicas dentre inimeras outras. Por isso o
bom controle da mesma se torna fundamental. A paciente, 13 anos de idade apresentou
sua menarca por agora, necessita monitorar a glicemia no minimo 8 vezes ao dia: antes
e depois do café da manha, almoco, jantar, ao deitar e no lanche da tarde, fora as
medidas quando hé sintomas de hiper ou de hipoglicemias. Com as medidas de ponta
de dedo, a paciente nao consegue fazer todas as afericoes glicEmicas por motivos de dor
e outros mais, o que tem atrapalhado sua compensacao glicémica, contribuindo para
complicacOes e sequelas irreversiveis. Emissora do laudo informa que o medidor
glicémico por meio de chip é liberado pelo governo do estado para criancas e alguns
adolescentes . Mesmo com a verdade sendo relatada, o mesmo foi negado a paciente.
Sabendo da existéncia deste aparelho e do grande diferencial que o0 mesmo promove na
vida de pacientes diabéticos insulino-dependentes que necessitam medir suas glicemias

varias vezes ao dia para obterem um bom controle, é indiscutivel a sua necessidade.

Constam documentacoes da SESA/GEAF que versam acerca do indeferimento da
solicitacao administrativa, os quais trazem a informacao de que a paciente nao realiza
automonitorizacao ao menos 04 vezes ao dia e nao ha registros de hipoglicemia e, dessa
forma, a paciente ndo cumpre todos os critérios estaduais obrigatérios para a

dispensacao do sensor de glicose e leitor.

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
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2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

. A Portaria n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saide dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite

passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
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aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfunc¢oes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

O Diabetes Mellitus do tipo 1 — DM1 (insulino dependente) é considerado uma
doenca autoimune 6rgao-especifica, originada devido a destruicao seletiva das células
beta pancreaticas, produtoras de insulina, pela infiltracdo progressiva de células
inflamatorias, particularmente por linfécitos T auto-reativos. Diversos fatores estdo
implicados, dentre esses, fatores genéticos, imunologicos e ambientais. As
manifestacoes clinicas do distirbio metabdlico surgem quando cerca de 80% das
células beta tenham sido destruidas. Considerada como uma das doencgas cronicas mais
comuns entre criancas e adultos jovens, o DM1 pode se desenvolver em qualquer faixa

etaria, sendo mais frequente antes dos 20 anos de idade.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do Diabetes tipo 1, além da terapia nao-farmacoldgica, exige
sempre a administracao de insulina. As preparacoes de insulina sao classificadas,

a partir de parametros farmacocinéticos, como de acao curta, intermediaria e longa. A

2. As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em dmbito municipal, para o tratamento do
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Diabetes s3o:
2.1) Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada.
2.2) Insulina Regular — insulina de a¢ao rapida.

. Também utilizada no tratamento do Diabetes, a Insulina Glargina é padronizada pelo
Estado do Espirito Santo, sendo a mesma dispensada com base nos critérios

estabelecidos pela Portaria 167-R, de 18/10/2011.
. Ja o tratamento nao farmacologico inclui:

Dieta — A alimentacao do diabético deve ser individualizada de acordo com as
necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares, bem como o

abandono do uso do 4lcool e do tabagismo.

Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui

ahiperinsulinemia, aumenta a captacdo muscular de glicose, melhora o perfil lipidico e
a hipertensao arterial, além da sensacao de bem-estar fisico e psiquico decorrente;

também pode contribuir para a perda de peso.

. O automonitoramento do nivel de glicose do sangue (AMGC) por
intermédio da medida da glicemia capilar é considerado uma ferramenta
importante para seu controle, sendo parte integrante do autocuidado das
pessoas com diabetes mellitus insulino-dependentes, ai compreendidos os
portadores de diabetes mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus tipo 2

(DM2) que usam insulina e diabetes gestacional (DG).

. O AMGC deve ser oferecido de forma continuada para os pacientes selecionados de
acordo com circunstancias pessoais e quadro clinico e esses devem receber suporte
continuado da equipe para garantir a eficicia do processo, a instrucao inicial e a

reinstrucao periodica a respeito da monitorizacao da glicemia.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

DO PLEITO

1.

Equipamento e Sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style
Libre®): De acordo com sitio eletrénico do fabricante trata-se sensor para sistema de
monitoramento de glicose sem a necessidade de tiras e lancetas. Aplicado na parte
posterior superior do braco, mede de forma continua as leituras da glicose e armazena
os dados durante o dia e a noite. O leitor captura as informacoes do sensor por meio de

um rapido scan de 1 segundo, inclusive sobre a roupa.

* Consta ainda que permite tomar banho, nadar ou praticar exercicios
fisicos e que o sensor do FreeStyle Libre foi desenvolvido para ser resistente a

agua e durar até 14 dias.

* 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 tltimas
8 horas. O presente ¢ a glicose no momento do scan. O futuro é mostrado por

meio de uma seta que indica a tendéncia da glicose.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe informar que o item ora pleiteado, equipamento e sensor para

aparelho de afericdo de glicemia (Free Style Libre®), nio faz parte do rol de

equipamentos fornecidos pelo Sistema Unico de Satdde.

2. A pratica do automonitoramento dos niveis de glicose (AMGC) é efetuada com a

insercao de uma gota de sangue capilar em uma fita biossensora descartavel contendo
glicose desidrogenase ou glicose oxidase acoplada a um dispositivo médico, o
glicosimetro. ApoOs sofrer acdo enzimatica, hd uma reacgao eletroquimica diretamente
proporcional a concentraciao de glicose. O desenvolvimento da AMGC revolucionou o
manejo do DM. Esse método é bastante ttil na avaliacdo do controle glicémico, de
modo complementar a dosagem de HbAic, permitindo aos préprios pacientes
identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam

rapidamente picos hiperglicémicos ou epis6dios de hipoglicemia.
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Para o automonitoramento dos niveis de glicose (AMGC) no sangue a rede

publica de satide disponibiliza as tiras reagentes de medida de glicemia

capilar, lancetas para puncao digital e aparelho glicosimetro, a todos os
pacientes que comprovadamente necessitarem, sendo o seu fornecimento

de responsabilidade da esfera municipal, estando disponiveis nas

farmacias das Unidades Basicas de Saude.

Ja o sistema de monitoramento continuo da glicose (SCMG) ¢ formado por
aparelhos, minimamente invasivos, que registram e exibem o valor, a direcdo e a
magnitude da alteracdo dos niveis de glicose intersticial, por meio de um sensor
subcutaneo. Além disso, ele pode ser usado como ferramenta para predizer as
excursoes de glicose iminentes (tanto hipoglicemia quanto hiperglicemia) e para avaliar

a VG, informacao que os medidores convencionais de glicose no sangue nao fornecem.

De acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, o sistema de

monitoramento continuo da glicose (SCMG), caso do item pleiteado,

possibilita medicao continua da glicose no liquido intersticial, e funciona mediante a
implantacdo de um sensor no tecido subcutineo que transmite informacgdes a um
aparelho monitor, as quais podem ser transferidas para um computador. A tecnologia
est4a aprimorando o cuidado e o gerenciamento de pessoas com DM. As inovacgoes na
monitorizacao da glicose, por meio de novos dados, e nas formas de fornecimento de
insulina reduziram a carga do autocuidado e facilitaram melhores resultados na

populacdao com DM.

Os dois tipos principais de dispositivos SMCG atualmente no mercado, e apresentados
na figura abaixo, sdo os SMCG “classicos”: Enlite®, Dexcom® (Dexcom), Eversense®

(Senseonics); e 0 SFMG, representado pelo FreeStyle Libre® (Abbott).
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Figura 3. Interfaces de exibigio de dados de monitorizagao continua da glicose.
Adaptada da Gandrod LM af ai, 2007.%

7. No fim de 2014, foi lancado o FreeStyle Libre® (Abbott), o tinico sensor com “Sistema
Flash de Monitorizacdo da Glicose” (SFGM) no mercado europeu e posteriormente
inserido no mercado brasileiro (2016). O SFGM caracteriza-se como uma “terceira”
categoria de dispositivo para monitorizacao glicémica, que nao corresponde a um
SMCG nem a um monitor convencional de glicose (MG) no sangue. Trata-se de um
sensor de glicose que pretende ser um substituto das glicemias capilares (GC), uma vez
que nele é desnecessaria a punc¢ao dolorosa do dedo para a obtencao da gota de sangue
necessaria aos MG, como SMCG. Para a leitura da glicemia, o paciente deve “escanear”
ou passar o leitor por cima do sensor (que deve ser inserido na regiao posterior do
braco). Nao ha alarmes, pois ndo é um sensor em tempo real. O sistema é resistente a
agua, mede a glicemia intersticial a cada minuto, mas acumula esses nameros a cada 15

minutos.

8. O SCMG é endossado, em pessoas com DM1, nas principais diretrizes de pratica clinica.
Todas as diretrizes enfatizam a necessidade de individualizacdo para cada paciente,
com preferéncia a monitorizacao antes das refeicoes, pos-refeicao, ao deitar, antes do

exercicio e ao realizar tarefas potencialmente perigosas (por exemplo, dirigir). E
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importante que todos aqueles com SCMG recebam educacao em diabetes e orientacoes
da interpretacao dos dispositivos, conforme quadro abaixo extraido das Diretrizes da

Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020.

Quadro de indicacdo do uso de SMCG em DM1 pelas sociedades em diabetes.

Critério para

indicacs Criancas Adultos

- Hb&1c = 7%, uma vez que ajuda a manter os niveis-alvo | - Doenies com niveis de HbATC acima ou abaio da mesa (E5);
HbAde de Hbd1c, imitando o risco de hipoglicemia; - HbA1c > 9% que persiste apesar da AMGC pelo menos
- HbAdc = 7% nos que 30 aplos a usar o3 dispositives [E5). dez wezes por dia (NICE).

Ui i - Hipoglicemia assintoméfica (ADA e NICE),
g st U IAS SIS, | oo s SN
_ Higoghcemia severa frequeste SICEE - Hipoglicemia assimtomdtica frequente imais de dois

Hipoglicemia - Hipoglicemia ntz (ADA) 2 hipogicamia Sk episddios par semana) que estd causando problemas nas
: freque N ' atividades didrias (NICE);
- Incapacidade de reconhecer ou comunicar sintomas de . P L
hipoglicemia (por exemplo, devido a deficiéncias cognitivas | ~ Mms E!E un'l_eplmdn par dno de: hipoglicemia grave sem
ou neurnlfgicas) (NICE) evidéncia Gwis, causa precipiants (ACE);
' : - Medo extremo de hipoglicemia (NICE).

Hiperglicemia, - Hiperglicemia confinuada, apesar do ajsie da insuiing & supore _
cetonemia e VG adicional. 0 dispositive pode ser usado de forma intermitente.

Qualidade de vida & _ _
aspectos paicoldgicos

R . .| - Ao prescrever o SMCG, € necesséria uma educagio
- DWH capares de usar os i quase d exie S} robusta sobre diabetes, treinamento e suporte para a

- Treinamento, suporte & treinamenio sdlidos em diabefes implementagio ideal do SMCE (ADA)

mmﬁﬁén e 3353 mmmm 3 implementaco ideal da SMCG e - Em pacientes dispostos e apios a usar esses dispositivos
T . y uase diariamente (ES);
sequimentn - 0z usudrios da SMCG devem conhecer os fundamentos q e .
da inseng@o, calibracio e inferpretacio de dados em tempo '.U SMCE deve ser considerado em adultos que estan
real (AMCE/ACE). dispostos a se comprometer a usé-lo pelo menos T0%: do

fempo & calibrd-lo conforme neceasdnio (NICE).

American Diahstss Associzion [ADY); Amanican Associzbion of Cimcal Endocrinologistzimencan College of Endocninglogy (AACE/ALCE); Endnonng Sociely [ES; Infsrnational
Socisty of Pediatric and Adslascant (abatss (\SPAD); Nabiona instftuts for Health and Cars Exceliance [NICE).
Adapiado da Wang Z; Amold LW, 2014

Como pode ser observado, nem todos pacientes com DM1 sao candidatos
ao uso do SCMG como parte do seu tratamento. Além de ser um procedimento

caro, necessita de grande adesao, motivacao e conhecimento acerca do DM, e deve ser

indicado apenas aqueles em que o controle glicémico adequado (sem hiper ou

hipoglicemias significativas) nao foi obtido com todos os outros recursos disponiveis
(uso_de anéalogos, sistema de infusdo subcutanea de insulina, orientacdo dietética,

revisao do estilo de vida e educacao adequada) e quando houver adesao ao tratamento.

De acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020, ainda

niao ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a frequéncia de
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complicacoes da DM, como a mortalidade, apesar de sabidamente reduzir
a quantidade e a duracao de hipo e hiperglicemias.

Considerando ainda o pleito de marca especifica, deve-se pontuar que, segundo a Lei
Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagoes e
contratos da Administracao Publica e da outras providéncias, nas compras efetuadas
por orgaos de administracdo publica deverdao ser observadas as especificacoes

completas do bem a ser adquirido sem indicacao de marca.

No presente caso, apesar de constar em laudo que a paciente é “diabética tipo 1 e
encontra-se em plena puberdade com grande oscilacoes glicémicas ja presentes antes
da puberdade e que pioram consideravelmente durante este periodo e que a paciente
com 13 anos de idade apresentou sua menarca por agora, e necessita monitorar a
glicemia no minimo 8 vezes ao dia: antes e depois do café da manha, almoco, jantar, ao
deitar e no lanche da tarde, fora as medidas quando ha sintomas de hiper ou de
hipoglicemias e que com as medidas de ponta de dedo, a paciente nao consegue fazer
todas as afericoes glicémicas por motivos de dor e outros mais, o que tem atrapalhado

sua compensacao glicémica, contribuindo para complicacoes e sequelas irreversiveis”,

nao foram remetidos exames laboratoriais bem como nao consta descricao
detalhada do caso em tela com informacoes técnicas e circunstanciadas,
que demonstrem que a paciente em questiao se enquadre nos critérios de
indicacao do uso de SMCG preconizados na literatura.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e apesar do produto em questdo poder trazer beneficios para
pacientes em condicoes clinicas semelhantes a que aflige a Requerente (no sentido de
permitir monitoramento da glicemia sem puncao dos dedos, para reducao da
quantidade e a duracao de hipo e hiperglicemias), considerando que o SUS

disponibiliza alternativa para o automonitoramento da glicose sanguinea (tiras
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reagentes de medida de glicemia capilar, lancetas para puncao digital e aparelho
glicosimetro), considerando que o item ora pleiteado consiste em tecnologia nova, de
alto custo e marca especifica, necessitando ainda de aspectos a serem definidos e
aprimorados e, por fim, considerando as escassas informacoOes constantes no processo,

este Nucleo entende que nao foram identificados elementos técnicos indicativos de

imprescindibilidade do fornecimento do material especifico ora pleiteado, em

detrimento a alternativa protocolar disponivel na rede publica.
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