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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1278/2020

Vitoria, 03 de novembro de 2020

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da 12 Vara
Infancia e Juventude de Vitéria — MM. Juiza de Direito Dr2. Lorena Miranda Laranja do
Amaral — sobre o item: Sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style
Libre).

I - RELATORIO

1. De acordo com a peticdo inicial a requerente € menor com 9 anos, portadora de
diabetes tipo 1, tem durante o dia, diversos episodios de hipoglicemia, sendo necessaria
a medicdo de glicemia, por mais de 10 vezes durante o mesmo dia, necessitando fazer
uso do Sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style Libre) para

seu tratamento.

2. As fls. 26 consta Laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacio de medicamentos junto
ao SUS, solicitando sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style Libre) 2

unidades ao més. Paciente portadora de diabetes mellitus tipo 1.
3. As fls. 27 constam receituarios com prescricdo do item pleiteado.

4. As fls. 28 consta laudo emitido em 31/01/2018, crianca com diabetes tipo 1, em uso e
insulina lispro, Tresyba), apresentando hipoglicemias frequentes; necessidade de ajuda

p/ comprar o aparelho Free Style Libre e os sensores de uso continuo.

5. As fls. 29 consta laudo em papel timbrado do HUCAM, paciente com DM1 h4 4 anos,
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crianca, com muitos epis6dios de hipoglicemia e necessidade de medicao de glicemias

até 10 vezes ao dia.

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 Saide (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
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (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 margco 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 execu¢ao 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: Unido 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 poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME



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

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude 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 basica sera
realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saitde (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
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacées, disfuncoes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
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 estao
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 doencas cronicas mais
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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-farmacolégica, exige
sempre a administracao de insulina. As preparacoes de insulina sdo classificadas,

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

2. As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em ambito municipal, para o tratamento do

diabetes sao:
2.1) Insulina Humana NPH — insulina de acao prolongada.
2.2) Insulina Regular — insulina de acao rapida.

3. 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.
4. Ja o tratamento nao farmacologico inclui:

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

abandono do uso do alcool e do tabagismo.

Exercicios — o exercicio melhora a sensibilidade & insulina, diminui

ahiperinsulinemia, aumenta a captacao 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.

5. 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
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(DM1), diabetes mellitus tipo 2 (DM2) que usam insulina e diabetes gestacional (DG).

6. 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.

DO PLEITO

1. Sensor para aparelho de afericao de glicemia (Free Style Libre): De acordo
com sitio eletronico 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 informacdes 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 histérico das dltimas 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.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1. Primeiramente cabe informar que o sensor para aparelho de afericao de
glicemia (Free Style Libre) nao faz parte do rol de equipamentos fornecidos pelo

Sistema Unico de Satde.
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. No entanto, para o automonitoramento dos niveis de glicose (AMGC) no sangue a rede

publica de saude disponibiliza as tiras reagentes de medida de glicemia capilar,

lancetas para puncio 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 Bésicas de Saude.

O desenvolvimento do AMGC revolucionou o manejo do DM. Tal método é bastante
util para avaliacao do controle glicémico, de modo complementar a dosagem de HbA1c,
e possibilita que os proprios pacientes identifiquem a glicemia capilar (GC) em diversos
momentos do dia e corrijam rapidamente picos hiperglicEmicos ou episddios de

hipoglicemia

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

monitoramento continuo da glicose (CGMS), caso do item pleiteado, possibilita

medicao continua da glicose no liquido intersticial, e funciona mediante a implantacao
de um sensor no tecido subcutaneo que transmite informacoes a um aparelho monitor,

as quais podem ser transferidas para um computador.

Ocorre que nem todos pacientes com DM1 sao candidatos ao uso do CGMS
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 analogos, sistema de infusao
subcutinea de insulina, orientacao dietética, revisiao do estilo de vida e

educacao adequada) e quando houver adesao ao tratamento.

. Uma metanilise de estudos randomizados utilizando CGMS retrospectivo em DM1
revelou que, de modo geral, este nao foi mais eficaz do que o AMGC para reduzir a

HbA1c, mas melhorou a deteccao da hipoglicemia noturna assintomaética.
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7. O _método apresenta limitacoes, como o atraso de 10 a 15 min em relacio as glicemias
capilares, pode subestimar hipoglicemias, tem uma incidéncia de erro de

aproximadamente 15%, alto custo e ainda nao ha protocolos definidos para ajuste de
dose de insulina com base nos resultados obtidos em tempo real. Assim, o CGMS

representa um importante avanco, porém ainda € uma tecnologia em evolucao,
com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos préximos anos,

8. Frente ao exposto, e considerando que o SUS disponibiliza alternativa para o

automonitoramento da glicose sanguinea (tiras reagentes de medida de glicemia
capilar, lancetas para puncao digital e aparelho glicosimetro), considerando que o item

ora pleiteado sensor para aparelho de afericao de glicemia consiste em
tecnologia nova, de alto custo, necessitando ainda de aspectos a serem definidos e
aprimorados, considerando as escassas informacoes contantes no processo, este Nucleo
entende que nao é possivel verificar a impossibilidade da Requente de se beneficiar

com as alternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede publica de saide.
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