Nota Técnica 585117

Data de conclusao: 08/10/2026 10:11:44

Paciente

Data de Nascimento: 08/05/1996
Idade: 30 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Taruma/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5043881-21.2026.4.03.6301
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Gabinete JEF de Assis

Tecnologia 585117

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatérios médicos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Descricao: Sistema de monitorizacdo intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre)

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Sistema de monitorizacado intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre)

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Satde Suplementar: O Sistema Unico de
Saude (SUS) néo incorpora a tecnologia de monitorizacdo continua da glicose por meio do
dispositivo FreeStyle® Libre, ndo constando tal produto no rol de insumos padronizados pelo
Ministério da Saude para o manejo do Diabetes Mellitus tipo 1.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, aprovado pela Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, estabelece como tratamento
medicamentoso padronizado no SUS a disponibilizagéo das seguintes tecnologias:

Insulina humana NPH 100 U/mL, suspensao injetavel;

Insulina humana Regular 100 U/mL, solucéo injetavel;

Insulina analoga de acao rapida 100 U/mL, solucéo injetavel;
Insulina analoga de agao prolongada 100 U/mL, solucé&o injetavel,

Todas as tecnologias acima possuem registro sanitario na ANVISA e sdo fornecidas pelo SUS,
desde que o paciente preencha os critérios clinicos e administrativos definidos no PCDT para
Diabetes Mellitus tipo 1, incluindo critérios de inclusdo, manutencéo e reavaliacdo terapéutica
No que se refere ao monitoramento glicémico, o PCDT estabelece que o cuidado do paciente
com DM1 deve incluir, obrigatoriamente, a automonitorizacéo da glicemia capilar, como parte
integrante do tratamento convencional com mdltiplas doses de insulina.

Para esse fim, o SUS disponibiliza os insumos necessarios ao automonitoramento glicémico,
conforme regulamentado pela Portaria n® 2.583, de 10 de outubro de 2007, que define o elenco
de medicamentos e insumos destinados aos usuarios com diabetes mellitus, nos termos da Lei
n°® 11.347/2006.

De acordo com o art. 1° da referida Portaria, integram o rol obrigatério de insumos fornecidos
pelo SUS para monitoramento da glicemia capilar:

e Seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
e Tiras reagentes para medida da glicemia capilar;
e Lancetas para puncéo digital.

Tais insumos sao disponibilizados aos usuarios do SUS com diagnéstico de diabetes mellitus
insulino-dependente, desde que devidamente cadastrados no Sistema Unico de Saude, por
meio do Cartdo Nacional de Saude, e vinculados aos programas de acompanhamento, como o
Programa de Hipertensao e Diabetes - Hiperdia, observadas as normativas locais de
dispensacao.

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: Sistema de monitorizacao intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre)

Custo da tecnologia: O dispositivo FreeStyle® Libre n&o integra a RENEM (Relacdo Nacional
de Equipamentos e Materiais), tampouco consta entre os insumos padronizados pelo Sistema
Unico de Saude para o manejo do Diabetes Mellitus tipo 1.

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Sistema de monitorizacado intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O desenvolvimento de novas
tecnologias para o monitoramento glicémico, incluindo métodos minimamente invasivos, como
o sistema flash de monitorizacdo da glicose (ex.: FreeStyle® Libre), tem sido amplamente
estudado nos ultimos anos. Apesar da expansao do uso na pratica clinica privada, essa
tecnologia ndo possui cobertura obrigatdria no Rol da Agéncia Nacional de Saude (ANS) e néo
foi incorporada ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Ensaios clinicos randomizados e meta-analises indicam que os sistemas de monitorizagao
continua da glicose (CGM) promovem uma reducdo modesta, porém estatisticamente
significativa, da HbA1c, em geral variando entre 0,2% e 0,4%, além de:

e aumento do tempo em faixa-alvo (Time in Range),

e reducao da variabilidade glicémica,

e diminuicdo da frequéncia de hipoglicemias, especialmente em pacientes com controle
glicémico prévio insatisfatorio.

No caso especifico do FreeStyle® Libre, os estudos demonstram que a reducdo da HbA1c,
quando comparada a automonitorizagdo por glicemia capilar, € menos consistente, havendo
inclusive ensaios que ndo evidenciam diferenca estatisticamente significativa nesse desfecho
primario. Entretanto, observa-se de forma mais uniforme:

e melhora do tempo em faixa-alvo,

¢ reducdo de hipoglicemias,

e maior satisfacdo do paciente e adesdo ao tratamento, configurando beneficios
predominantemente funcionais e de qualidade de vida, mais do que impacto robusto em
desfechos clinicos duros.

As diretrizes mais recentes da American Diabetes Association (ADA) recomendam o uso de
sistemas de monitorizacdo continua da glicose para pessoas com diabetes mellitus tipo 1 em
regime intensivo de insulinoterapia, com base em evidéncia de certeza moderada a alta para
melhora do controle glicémico e perfil de seguranca favoravel. Ainda assim, a propria literatura
reconhece a necessidade de novos estudos para melhor elucidar:

Pagina 3 de 8



« efeitos em desfechos de longo prazo,
e impacto em populacdes pediatricas,
e beneficios sustentados em qualidade de vida e desfechos cardiovasculares.

Avaliacao regulatéria e decisao no ambito do SUS

Apesar dos beneficios clinicos observados, a tecnologia foi submetida a avaliacdo de
incorporacao no SUS, culminando na publicacdo da Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31 de
janeiro de 2025, que tornou publica a decisdo de nao incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude, o sistema de monitorizacao continua da glicose por escaneamento intermitente em
pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2 (Processo n° 25000.054781/2024-69).

Na anélise conduzida pela CONITEC, foi destacado que:

a monitorizacao glicémica nao configura demanda desassistida no SUS, uma vez que ja

€ garantida por meio da automonitorizacao capilar com fitas reagentes;

e embora a tecnologia apresente beneficios clinicos relevantes, o custo incremental foi
considerado elevado, com impacto significativo na sustentabilidade financeira do
sistema;

e houve inseguranca quanto a definicao de subgrupos etarios que poderiam se beneficiar
prioritariamente da incorporacéo;

e 0s descontos comerciais propostos foram considerados insuficientes, sobretudo diante:

o da alta prevaléncia do diabetes no Brasil,

o do volume potencial de usuarios,

o e dos precos ja praticados no mercado.

Dessa forma, a decisdo administrativa fundamentou-se no principio da eficiéncia alocativa dos
recursos publicos, reconhecendo os beneficios clinicos da tecnologia, mas concluindo que, no
cenario atual, o custo-efetividade é desfavoravel para incorporacéo universal no SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O monitoramento flash da glicose (Flash
Glucose Monitoring — FGM) constitui uma tecnologia em evolucdo no manejo do diabetes
mellitus tipo 1. Entretanto, a luz das evidéncias atualmente disponiveis e das diretrizes
nacionais, trata-se de uma tecnologia de alto custo, para a qual ainda sédo necessarios estudos
adicionais que permitam identificar, com maior precisdo, quais subgrupos de pacientes
apresentam beneficio clinico incremental relevante com sua utilizacéo.

Conforme estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1,
o controle glicémico satisfatério decorre fundamentalmente da ades&o regular do paciente as
acOes terapéuticas medicamentosas e ndo medicamentosas, incluindo:

insulinoterapia adequada,
automonitorizacao regular da glicemia,
educacao em diabetes,

orientacao nutricional,

pratica de atividade fisica e
acompanhamento multiprofissional continuo.

Nesse contexto, os beneficios potenciais atribuidos a tecnologia de monitoramento flash de
glicose incluem:
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Melhora do controle glicémico, especialmente em métricas como tempo em faixa-alvo;
Reducéao da frequéncia de hipoglicemias, sobretudo noturnas;

Potencial diminuicdo de complicacbes agudas, com impacto ainda incerto sobre
desfechos crdnicos;

Melhora da qualidade de vida, relacionada principalmente a maior comodidade e
aceitabilidade do método de monitorizagéo.

Todavia, é fundamental esclarecer que o alcance do controle glicémico adequado no diabetes
mellitus tipo 1 independe do tipo de dispositivo utilizado para o monitoramento. O bom controle
metabdlico € resultado da adesao consistente do paciente as intervencdes preconizadas pelo
PCDT, e ndo exclusivamente da tecnologia empregada para mensuracgao da glicemia.
Avaliacao pela CONITEC e decisao no ambito do SUS

A Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)
avaliou a proposta de incorporacao do Sistema Flash de Monitorizacdo da Glicose, incluindo
dispositivos como o FreeStyle® Libre, para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.

Em outubro de 2024, foi realizada a Consulta Publica n® 69/2024, com o objetivo de coletar
contribuicdes técnicas e sociais acerca da tecnologia. Posteriormente, em dezembro de 2024,
durante a 136* Reunido Extraordinaria da CONITEC, foi deliberada a ndo recomendacgéo da
incorporacado do sistema no ambito do SUS.

A deciséo fundamentou-se, principalmente, nos seguintes aspectos:

e auséncia de evidéncia robusta de superioridade clinica em desfechos duros quando
comparado ao monitoramento capilar convencional;

e incertezas quanto a definicao de subgrupos prioritarios;

e alto impacto orcamentario, diante da elevada prevaléncia do diabetes no Brasil;

e relacado custo-efetividade desfavoravel, no cenario atual de financiamento do sistema
publico de saude.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Sistema de monitorizacdo intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre)

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO paciente de 30 anos de idade com diagnostico de diabetes
mellitus tipo 1 desde os 7 anos, segundo informagbes em laudos médicos apensos;
CONSIDERANDO a solicitacédo do sensor intersticial de glicose FreeStyle® Libre;
CONSIDERANDO que o SUS garante a monitorizacao glicémica capilar com glicosimetro, tiras
e lancetas;

CONSIDERANDO que o bom controle glicémico depende principalmente de adesao, educacéo
em diabetes e acompanhamento multiprofissional, e ndo exclusivamente do método de
mensuracao;
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CONSIDERANDO mencéo ao tratamento prévio com insulinas NPH e Regular e,
posteriormente com analogos de insulina de acao prolongada glargina (sem especificacéo de
qual era a insulina bolus utilizada de maneira concomitante a glargina). Estes recursos séo
disponibilizados pelo SUS. Contudo, ha relato de que, em uso de insulina glargina, a
requerente apresentava muitas hipoglicemias, sendo trocado o tratamento para a degludeca
em meados de 2020. Naquela ocasido, a degludeca foi associada ao analogo de agao rapida
asparte e houve melhora das hipoglicemias com este tratamento instituido;

CONSIDERANDO existirem documentos comprobatoérios de atendimento em pronto-socorro
por hipoglicemias nos anos de 2014 (dois atendimentos) e 2022 (dois atendimentos), e outros
atendimentos por outras casuas (febre com odinofagia, conjuntivite) durante as quais estava
em hiperglicemia. Cabe mencionar que a ocorréncia de hipoglicemias é esperada durante o
tratamento do diabetes mellitus, desde que dentro de niveis aceitaveis. Para exemplificar, em
relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, quando o paciente esta em uso de Sensor Continuo de
Glicose, sdo admitidas até 4% de valores baixos (glicemias entre 54-70mg/dL) e até 1% de
valores muito baixos (glicemia abaixo de 54mg/dl). Hiperglicemias também ocorrem em
vigéncia do tratamento e preconiza-se menos de 5% do tempo com valores acima de 250mg/dL
e menos de 25% do tempo com valores entre 180 e 250mg/dL de glicose;

CONSIDERANDO relato de que "recentemente" a SES/SP informou a troca de insulina
degludeca por insulina glargina. Contudo, ndo foram acostados atendimentos recentes em
pronto-socorro devido a ocorréncia de hipoglicemia, tampouco registros de controles glicémicos
comparativos evidenciando hipoglicemias recorrentes e/ou graves;

CONSIDERANDO o histérico de hemoglobina glicada descrito nos autos entre 7,3 e 7,8%,
consistente com valores acima da meta terapéutica preconizada como ideal (abaixo de 7,0%);
CONSIDERANDO que o controle adequado do diabetes em pacientes em insulinoterapia
depende criticamente de um conjunto de medidas ndo farmacolégicas integradas, incluindo a
aplicacao nos horarios e locais apropriados, a técnica de rodizio, o estabelecimento de metas
glicémicas, fatores de sensibilidade e a definicdo de doses pré-prandiais — idealmente
fundamentadas na contagem de carboidratos ou em esquemas fixos bem estruturados —,
conjunto de condutas denominado educacao em diabetes, sem o qual 0 sucesso terapéutico
torna-se inviavel,;

CONSIDERANDO que, de acordo com o relatério médico apenso aos autos, o requerente se
encontra em uso de insulinoterapia intensificada com analogos de insulina de acéo rapida e de
acao prolongada, em associacao a tecnica de contagem de carboidratos;

CONSIDERANDO que, nestes cenarios de suposta otimizacdo terapéutica, faz-se
indispensavel avaliar a educagcéo em diabetes da paciente, visto que o controle adequado na
vigéncia de insulinoterapia intensificada depende da aplicacdo de doses corretas, cumprimento
de horarios, locais apropriados, respeito ao rodizio de aplicacdo e ajustes posologicos
frequentes baseados em mapas de glicemia capilar, além de medidas ndo farmacolbgicas
essenciais como a adesao dietética e 0 acompanhamento nutricional;

CONSIDERANDO a limitagao para avaliar de forma precisa o nivel de educacao em diabetes e
o grau de adesao as medidas nao farmacolbgicas diante da natureza meramente documental
desta analise, cenario no qual a juntada do prontuario de acompanhamento multiprofissional ou
a realizacdo de uma pericia médica presencial com endocrinologista trariam subsidios mais
adequados para a elucidacao desse ponto especifico em caso de duvida;

CONSIDERANDO que, embora a utilizacdo do dispositivo solicitado, FreeStyle Libre 2, pela
parte requerente possa promover melhora da qualidade de vida, maior seguranga no manejo
da glicemia e otimizag&o do controle metabdlico, com evidéncias de beneficio em desfechos
intermediarios, como reducéo de hipoglicemias, aumento do tempo em faixa-alvo e melhora de
parametros glicémicos, ndo ha comprovacdo consistente de impacto em desfechos como
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reducéo de mortalidade ou de complicagdes crénicas;

CONSIDERANDO a Portaria SECTICS/MS n° 2, de 31/01/2025, que nao incorporou o sistema
de monitorizagédo continua da glicose ao SUS;

CONSIDERANDO que néo héa elementos de urgéncia médica, por auséncia de risco imediato a
vida, 6rgao ou funcéo;

CONCLUI-SE esta nota técnica de forma NAO FAVORAVEL, especialmente diante da decisdo
formal da CONITEC de nao incorporacédo da tecnologia. Ressalta-se que o indeferimento
também encontra respaldo técnico na avaliagdo de custo-efetividade e no impacto
orcamentario, considerados desfavoraveis ao atual financiamento do sistema publico de saude.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Em atencdo ao Tema 6 do Supremo Tribunal Federal (STF) e ao seu
quarto requisito, considera-se que uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta
embasada em: (i) ensaios clinicos randomizados, (i) revisbes sistematicas ou (iii) meta-
analises. Na auséncia desses critérios, a tecnologia deve ser considerada desprovida de
evidéncia cientifica.

Foi identificado chamado publico da CONITEC referente ao “Sistema de monitoramento
continuo de glicose em pacientes adultos e pediatricos com diabetes mellitus tipo 1” (Chamada
Publica n® 31/2026), destinado a coleta da perspectiva de pacientes, familiares e cuidadores
acerca da tecnologia em avaliagcao.
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