Nota Técnica 592837

Data de conclusao: 21/10/2026 14:55:35

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 20/02/1977
Idade: 49 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Chapadao do Sul/MS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000219-65.2026.4.03.6702
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 592837-A

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: Diabetes mellitus tipo 1

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): relatério médico acostado ao
processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: TRESIBA | INSULINA DEGLUDECA

Principio Ativo: INSULINA DEGLUDECA

Via de administracao: Subcutanea

Posologia: 30ui ao dia

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Insulinas e analogos
de acao rapida
Sistema Unico de Saude (SUS)

e Insulina regular

» Insulina analoga de acao rapida (conforme pactuacao e disponibilidade local)

Saude suplementar

o Aspart: NovoMix 30®, NovoRapid®, Fiasp®
 Lispro: Humalog®, Humalog Mix®

¢ Glulisina: Apidra®

Insulinas’e analogos de acao prolongada
Sistema Unico de Saude (SUS)
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e Insulina NPH
« Insulina analoga de acao prolongada (conforme protocolos vigentes e critérios de
dispensacéao)

Saude suplementar

e Glargina: Lantus®, Basaglar®, Glargilin®, Toujeo®, Glatus®
e Degludeca: Tresiba®

Dispositivos de monitorizacao glicémica
Sistema Unico de Saude (SUS)

e Glicosimetro (com variacdo regional de marca, conforme processo licitatério
municipal/estadual)
» Tiras reagentes para afericao da glicemia capilar

o Lancetas para puncéo digital

Saude suplementar

e Todos os dispositivos disponibilizados no SUS, além de:
o FreeStyle Libre®
o FreeStyle Libre 2®
o Sistema Smart (MedLevensohn®)

Métodos ge entrega de insulina
Sistema Unico de Saude (SUS)

e Seringas de 30 Ul, 50 Ul e 100 Ul
o Agulhas para seringas ou acopladas

o Canetas descartaveis de insulina NPH e regular
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Saude suplementar

e Todos os métodos disponibilizados no SUS, além de:

o Canetas reutilizaveis de insulina, de diferentes fabricantes (Novo Nordisk®,
Lilly®, Sanofi®)

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA
Laboratério: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Marca Comercial: TRESIBA

Apresentacao: 100 U/ML SOL INJ CT 5 CAR VD TRANS X 3 ML X 5 SIST APLIC PLAS
(FLEXTOUCH)

Preco de Fabrica: 683,90
Preco Maximo de Venda ao Governo: 536,65

Preco Maximo ao Consumidor: 917,42

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA

Dose Diaria Recomendada: 30ui/dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: 321,99
Preco Maximo ao Consumidor: 550,45

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED - Custo anual (8 caixas) - (governo) R$ 4293,20

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Diabetes Mellitus (DM) é uma
doenca caracterizada pela producéo insuficiente de insulina ou resisténcia do organismo a
acao da insulina, levando a niveis elevados de glicose no sangue. Niveis persistentemente
elevados de glicose podem levar a danos aos tecidos e a uma série de complicag¢des, o que
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inclui retinopatia, nefropatia, neuropatia, aumento do risco de infarto e acidente vascular
cerebral, entre outras. O diabetes mellitus tipo 1 normalmente ocorre na infancia e é
caracterizada por uma incapacidade da producao de insulina no pancreas, e seu tratamento
padréo é a reposicao de insulinas. As insulinas humanas do tipo NPH e regular também estéao
disponiveis, amplamente utilizadas ha muitos anos na pratica clinica, com beneficio
comprovado em diabetes do tipo 1. Nos udltimos anos foram desenvolvidas substancias
analogas a insulinas que possuem tempos de acéo diferentes, com o intuito de tornar a
disponibilidade de insulina mais semelhantes a producéo natural pelo nao-diabético. Assim,
pretende-se um melhor controle glicémico e reducdo da incidéncia de hipoglicemias, que
quando ocorrem o nivel de agucar no sangue esta muito baixo, o que pode levar a sintomas
graves e até a morte, em situagdes extremas.

Os analogos de insulina de ac¢ao prolongada quando comparadas a insulina NPH (disponivel
no SUS), possuem menor incidéncia de hipoglicemias, tanto no diabetes tipo 1 quando no
diabetes tipo 2. Para o diabetes tipo 1 ha evidéncia de reducao de eventos hipoglicémicos e
melhor resultado no longo prazo. Entre as diversas apresentagcées de analogos de insulina de
acao prolongada, como glargina, degludeca ou detemir, até o momento nédo ha evidéncia
consistente de superioridade de uma formulacéo especifica.

A CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacgédo n°® 440 — Insulinas analogas de agéo
prolongada para o tratamento de DM1 e da Portaria MS/SCTIE n°19, de 27 de mar¢o de 2019,
recomendou a incorporacéo das insulinas analogas de acao prolongada para o tratamento de

DM1, conforme apontado no Art. 1° da portaria "Fica incorporada insulina analoga de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada ao custo de tratamento
igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete com sistema aplicador e
mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saide, no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS". Em novembro de 2019, conforme Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro
de 2019, foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Foram incluidas na Rename 2020 com a denominacdo "Insulinas analogas de agéo
prolongada" ap6s aprovacdo em protocolo do Ministério da Saude para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 1. Segundo a CONITEC, de acordo com a Lei n° 12.401 de 28 de abril de
2011 e o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011 (art. n® 25), a partir da publicacao da
decisao de incorporar tecnologias em saude, ou protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, as
areas técnicas tem prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao SUS.

Conforme o PCDT sobre Diabetes Mellitus tipo 1, segue os critérios de inclusao para o
tratamento com analogo de insulina de acao prolongada: Todas as seguintes condicoes
devem ser descritas em laudo médico:

- Para o uso de analogo de insulina de acéo prolongada, os pacientes deverao apresentar,
além dos critérios de inclusao de DM1, TODAS as seguintes condicoes descritas em
laudo médico:

1- Uso prévio da insulina NPH associada a insulina analoga de agao rapida por pelo menos
trés meses;

2- Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apoés
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem
reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisao dos
locais de aplicacdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):
* Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de
um terceiro para sua resolucdo) comprovada mediante relatério de atendimento emergencial,
registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

* Hipoglicemia nao graves repetidas (definida como dois epis6dios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
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acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensacao de desmaio);
*Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana);

* Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses de
acordo com os critérios da HbA1c.

3- Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar
e sempre que possivel com endocrinologista;

4- Realizagdo de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

Insulina Degludeca

A insulina degludeca é classificada como um analogo de insulina humana de agéo prolongada.
Em comparacdo com a insulina NPH, disponibilizada pelo Sistema Unico de Saude (SUS), os
analogos de acao prolongada apresentam menor incidéncia de episddios de hipoglicemia, tanto
em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 quanto em diabetes mellitus tipo 2, especialmente no
periodo noturno.

Entretanto, ndo ha comprovacéo consistente de beneficio adicional dessas formulagdes no que
se refere ao controle glicémico global (avaliado por HbA1c) nem quanto a reducao de
desfechos cardiovasculares ou de outras complicagcdes crénicas do diabetes quando
comparadas as insulinas humanas de acéo intermediaria.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

e Melhora do controle glicémico, com maior estabilidade das glicemias basais e reducéo
da variabilidade glicémica;

e Reducao da ocorréncia de hipoglicemias, especialmente noturnas, em comparacéo as
insulinas humanas de agao intermediaria;

o Aumento da seguranc¢a do tratamento, favorecendo maior adesé&o terapéutica;

e Melhora da qualidade de vida, em razdo da menor frequéncia de eventos
hipoglicémicos e da maior flexibilidade no horario de aplicacéo.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, conforme dados
constantes em relatorio médico;

CONSIDERANDO a solicitagao da tecnologia insulina degludeca;

CONSIDERANDO que as insulinas analogas de acéo prolongada sdo disponibilizadas no
ambito do Sistema Unico de Saude mediante preenchimento de Laudo para Solicitagao,
Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos (LME), para pacientes com diabetes mellitus tipo 1,
desde que atendidos os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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(PCDT) de DM1, os quais incluem, além do diagnéstico, a comprovacéo em laudo médico de
todas as seguintes condicdes:

e Uso prévio de insulina NPH associada a insulina analoga de acéo rapida por periodo
minimo de trés meses;

e Ocorréncia, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds
exclusdo de fatores causais para hipoglicemia (como reducéo da ingestao alimentar
sem ajuste da dose de insulina, pratica de exercicio fisico sem reducao da dose, erros
de técnica ou local de aplicacédo, uso excessivo de doses de insulina ou consumo
excessivo de alcool):

o Hipoglicemia grave, definida como aquela que demanda atendimento
emergencial ou auxilio de terceiros para resolucao, devidamente comprovada
por relatérios de atendimento, registros eletrénicos, planilhas ou glicosimetros,
quando disponiveis;

o Hipoglicemias ndo graves repetidas, definidas como dois ou mais episédios por
semana, caracterizadas por glicemia capilar < 54 mg/dL, com ou sem sintomas,
ou < 70 mg/dL na presencga de sintomas autonémicos (tremores, sudorese fria,
palpitacoes, sensacao de desmaio);

o Hipoglicemias noturnas repetidas, definidas como mais de um episédio por
semana;

o Mau controle glicémico persistente, comprovado por avaliacdo laboratorial dos
ultimos doze meses, conforme critérios de HbA1c estabelecidos no PCDT;

e Acompanhamento regular, no minimo duas vezes ao ano, com médico e equipe
multiprofissional, preferencialmente com endocrinologista;

e Realizacdo de automonitorizacao da glicemia capilar (AMG) em frequéncia minima de
trés afericbes diarias.

CONSIDERANDO que a insulina degludeca integra o grupo das insulinas analogas de acéo
prolongada e que, além desta, encontram-se disponiveis no Brasil outras formulagdes, como a
insulina glargina U100 (Lantus®, Basaglar®, Glargilin®, Glatus®) e U300 (Toujeo®);
CONSIDERANDO que as insulinas analogas de acao prolongada sao adquiridas pelo poder
publico com base em processos decisorios administrativos, considerando critérios de custo,
disponibilidade e impacto orcamentario, sendo a insulina glargina a formulacdo mais
comumente dispensada na maioria dos estados para pacientes que preencham os critérios do
PCDT, nao devendo haver preferéncia por marca especifica em receituarios médicos;
CONSIDERANDO que tais tecnologias sao habitualmente disponibilizadas por via
administrativa, mediante LME, sem necessidade de judicializa¢ao;

CONSIDERANDO a inexisténcia de documentacdo que comprove que o paciente preenche os
critérios técnicos exigidos para dispensacao de insulina analoga de acao prolongada no SUS;
CONSIDERANDO que nao constam nos autos documentos comprobatorios recentes que
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indiguem risco imediato a vida, perda de 6rgédo ou perda de funcéo, ndo se caracterizando,
portanto, situacdo de urgéncia médica, nos termos da definicdo do Conselho Federal de
Medicina;

CONSIDERANDO que o controle adequado do diabetes mellitus resulta da ades&o continua do
paciente as intervengbes farmacoldgicas e nao farmacoldgicas, incluindo educagédo em
diabetes, monitorizacédo glicémica, adesao dietética e seguimento regular;

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar, no caso em analise, o
fornecimento do medicamento especifico pleiteado.

Todavia, ressalta-se que o paciente possui indicagdo potencial para uso de insulina analoga de
acao prolongada no ambito do SUS, a qual pode ser obtida por meio de LME, sendo a insulina
degludeca uma das possibilidades de dispensacéo, sem que isso implique obrigatoriedade de
fornecimento dessa formulagéo especifica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: American Diabetes Association. Pharmacologic approaches to
glycemic treatment: Standards of Medical Care in Diabetes—2019. Diabetes Care.
2019;42(Suppl 1):S90-S102.

Valentine WJ, Van Brunt K, Boye KS, Pollock RF. Treating Type 1 Diabetes Mellitus with a
Rapid-Acting Analog Insulin Regimen vs. Regular Human Insulin in Germany: A Long-Term
Cost-Effectiveness Evaluation. Appl Health Econ Health Policy. 2018 Jun;16(3):357-366.
Holmes RS, Crabtree E, McDonagh MS. Comparative effectiveness and harms of long-acting
insulins for type 1 and type 2 diabetes: A systematic review and meta-analysis. Diabetes Obes
Metab. 2019; 21: 984-992.

Heller S, Buse J, Fisher M, et al. Insulin degludec, an ultra-longacting basal insulin, versus
insulin glargine in basal-bolus treatment with mealtime insulin aspart in type 1 diabetes (BEGIN
Basal-Bolus Type 1): a phase 3, randomised, open-label, treat-to-target non-inferiority trial.
Lancet. 2012;379(9825):1489-1497. doi:10.1016/S0140-6736(12)60204-9

Lane W, Bailey TS, Gerety G, et al. Effect of Insulin Degludec vs Insulin Glargine U100 on
Hypoglycemia in Patients With Type 1 Diabetes: The SWITCH 1 Randomized Clinical
Trial. JAMA. 2017;318(1):33—44. doi:10.1001/jama.2017.7115

Hemmingsen B, Metzendorf M-I, Richter B. (Ultra-)long-acting insulin analogues for people with
type 1 diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021, Issue 3. Art. No.:
CD013498. DOI: 10.1002/14651858.CD013498.pub2.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Em atencédo ao Tema 6 do STF e ao seu 4° requisito, considera-se que
uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-andlises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Foi identificada, nos anexos, documentacdo comprobatéria da negativa administrativa ao
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nao foram identificadas, nos anexos, documentacées visando a comprovacdo de
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hipossuficiéncia econémica.

Néo foi identificada solicitacdo de incorporacdo da tecnologia, pendente de analise pela
CONITEC, para a tecnologia solicitada.

Observacao: a degludeca esta disponivel para venda apenas através de kits com 5 canetas de
insulina. Dessa forma, o calculo do PMVG leva em conta o custo anual dos kits de 5
canetas necessarios para o caso em tela dividido por 12 meses.

CONFORME SOLICITACAO:

1. Informar se ha risco iminente a vida do paciente. Nao

2. Informar sobre a enfermidade ou problema de saude, por meio de apresentacdo da linha
terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para patologia correspondente a
Classificacéo Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da acéo judicial. O
esquema de insulinoterapia deve incluir uma insulina basal de acdo intermediaria ou
prolongada (insulina NPH humana ou analoga de acao prolongada) e uma insulina de agao tipo
bolus de agao rapida (humana regular ou analoga de acao rapida).

3. Informar se a doenca é considerada, sob a 6ética da literatura médica, rara ou ultrarrara. Nao
€ considerada doenca rara.

4. Informar se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de saude local ou se a
procurou, anteriormente. N&o foram encontrados dados sobre o seguimento médico prévio.

5. Em caso de paciente oncoldgico, informar se o tratamento se deu em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Nao é doenca oncolodgica.

6. Informar até qual fase do tratamento a parte interessada aderiu, junto a unidades do Sistema
Unico de Salde (SUS) e, em caso de pacientes oncolégicos, em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Nao é doenca oncologica.

7. Informar sobre o medicamento solicitado, especialmente sua indicacdo terapéutica,
dosagem, eficacia, se tem carater experimental, se € considerado 6rfao, seus efeitos adversos,
imprescindibilidade no tratamento da patologia e se € a uUnica opcédo conhecida,a luz da
medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisbes sistematicas e
metanalises). Nao ha imprescindibilidade na formulacéo especifica solicitada.

8. Informar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afeccao de saude, ha prejuizo na
obtencao de dados de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e
metanalises). Nao é considerada doenca rara.

9. Esbocar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afec¢cao de saude, qual € o nivel
maximo de investigacéo cientifica disponivel, na literatura médica (opinides de especialistas,
estudos tem animais, estudos “in vitro”, estudos de caso-controle, séries de casos, relatos de
caso ou estudos de Coorte). Nao é considerada doenca rara.

10. Informar se o medicamento foi registrado, em solo nacional, e, em caso afirmativo, qual foi
0 mecanismo: via ordinaria, via “fast-track", via termo de compromisso ou outro método. Anvisa
- Ordinaria.

11. Informar se o medicamento faz parte, sob a perspectiva do SUS, do Componente
Estratégico ou do Componente Especializado - Grupo 1A. Sim (como possibilidade de insulina
analoga de acao prolongada)

12. Em se tratando de medicamento nao padronizado pelo SUS, avaliar a analise desfavoravel
da CONITEC, se existente, principalmente a luz das evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca, bem como em relacdo a avaliacdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas.

13. Informar se 0 medicamento esta ou ndo de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca relatada. Se ndo estiver em total consonancia com o PCDT
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correspondente, fazer o comparativo entre esse e o tratamento pretendido. Esta de acordo.

14. Informar se o uso pretendido para o medicamento é “off-label” e se ha, sob a perspectiva
da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e
metandlises), fundamento para a administracdo, nos moldes pretendidos pela parte
interessada. Néo é off label

15. Em caso de medicamento néo registrado, informar se ha alternativas de medicamentos
possiveis, junto ao Sistema Unico de Saude (SUS), fundamentando o porqué o resultado
terapéutico seria similar.

16. Informar, a luz da literatura médica, quais sao as alternativas de medicamentos possiveis,
considerando a medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metanalises). Insulina analoga de acao prolonagda fornecida pelo SUS via
processo administrativo caso preencha os critérios citados.

17. Concluséo favoravel ou desfavoravel ao pedido. Desfavoravel.

18. Em caso de conclusdo favoravel, estimar o tempo de tratamento e o custo mensal do
medicamento.

Tecnologia 592837-B

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

Descricao: Sistema de monitorizacdo intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre 2)

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Sistema de monitorizacao intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre 2)

Descrever as opgoes disponiveis no SUS e/ou Salde Suplementar: O Sistema Unico de
Saude (SUS) néo incorpora a tecnologia de monitorizagcdo 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 disponibilizagdo das seguintes tecnologias:
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Insulina humana NPH 100 U/mL, suspensao injetavel;

Insulina humana Regular 100 U/mL, solucéo injetavel;

Insulina analoga de acéo rapida 100 U/mL, solucéo injetavel,
Insulina analoga de agéo prolongada 100 U/mL, solucéo injetavel,

Todas as tecnologias acima possuem registro sanitario na ANVISA e séo 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 automonitorizacdo da glicemia capilar, como parte
integrante do tratamento convencional com mdltiplas doses de insulina.

Para esse fim, 0 SUS disponibiliza os insumos necesséarios 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;
o Tiras reagentes para medida da glicemia capilar;
e Lancetas para puncéo digital.

Tais insumos séo 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 Hipertensdao e Diabetes - Hiperdia, observadas as normativas locais de
dispensacéo.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Sistema de monitorizacado intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre 2)

Custo da tecnologia: O dispositivo FreeStyle® Libre ndo integra a RENEM (Relacao 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 monitorizacdo intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre 2)

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

Pagina 11 de 18



tecnologia ndo possui cobertura obrigatoria no Rol da Agéncia Nacional de Saude (ANS) e ndo
foi incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS).

Ensaios clinicos randomizados e meta-andlises indicam que os sistemas de monitorizagdo
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),

» reducéo da variabilidade glicémica,

o 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 automonitorizacédo por glicemia capilar, € menos consistente, havendo
inclusive ensaios que néo evidenciam diferenca estatisticamente significativa nesse desfecho
primario. Entretanto, observa-se de forma mais uniforme:

e melhora do tempo em faixa-alvo,

e reducao de hipoglicemias,

e maior satisfagdo 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:

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

Avaliacao regulatéria e decisdo 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 n&o incorporar, no &mbito do Sistema Unico
de Saude, o sistema de monitorizagao continua da glicose por escaneamento intermitente em
pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2 (Processo n° 25000.054781/2024-69).

Na analise conduzida pela CONITEC, foi destacado que:

e a monitorizacao glicémica ndo 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;
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¢ houve inseguranca quanto a definicdo de subgrupos etérios 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 0s 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 evolugdo 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 sado 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 adeséo regular do paciente as
agoes terapéuticas medicamentosas e ndo medicamentosas, incluindo:

insulinoterapia adequada,
automonitorizacao regular da glicemia,
educagao 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:

Melhora do controle glicémico, especialmente em métricas como tempo em faixa-alvo;
Reducéo da frequéncia de hipoglicemias, sobretudo noturnas;

Potencial diminuicdo de complicagbes agudas, com impacto ainda incerto sobre
desfechos crénicos;

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

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 intervengdes preconizadas pelo
PCDT, e nao exclusivamente da tecnologia empregada para mensuragao da glicemia.
Avaliacao pela CONITEC e decisao no ambito do SUS

A Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)
avaliou a proposta de incorporacao do Sistema Flash de Monitorizacédo 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
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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
incorporacéo do sistema no &mbito do SUS.

A decisao 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 definicdo de subgrupos prioritarios;

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

e relacdo 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 monitorizacéo intersticial da glicose por escaneamento intermitente
(FreeStyle Libre 2)

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, conforme relatério
médico acostado nos autos;

CONSIDERANDO a solicitagao do sensor intersticial de glicose FreeStyle® Libre 2;
CONSIDERANDO que o SUS garante a monitorizacéo glicémica capilar com glicosimetro, tiras
e lancetas;

CONSIDERANDO que o bom controle glicémico depende principalmente de adeséo, educacao
em diabetes e acompanhamento multiprofissional, e n&o exclusivamente do método de
mensuracao;

CONSIDERANDO a insuficiéncia de informagcdes no relatério médico anexado, que nao
descreve de forma objetiva o tratamento atualmente realizado pelo paciente;
CONSIDERANDO a mencéo a grande variabilidade glicémica e a episédios de hipoglicemias
graves e/ou despecebidos;

CONSIDERANDO a auséncia de documentacdo que demonstre falha das estratégias
convencionais preconizadas pelo PCDT, incluindo otimizacdo do esquema basal-bolus,
educacao em diabetes e automonitoriza¢ao capilar;

CONSIDERANDO que nao ha mencéao sobre qual tratamento atual do paciente e se 0 mesmo
esta otimizado para evitar hipoglicemias recorrentes (contagem de carboidratos, correcéo de
hiperglicemias com estabelecimento de alvos e fator de sensibilidade);

CONSIDERANDO que ndo ha mencédo sobre o atual situacdo do paciente em relagdo a
educacao em diabetes - fator importante para um controle glicémico otimizado;
CONSIDERANDO que néo ha receita médica do tratamento atual anexada aos autos - com as
doses de insulinoterapia basal bolus;

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 otimizacdo do controle metabdlico, com evidéncias de beneficio em desfechos
intermediarios, como reducéo de hipoglicemias, aumento do tempo em faixa-alvo e melhora de
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parametros glicémicos, ndo ha comprovacao consistente de impacto em desfechos como
reducdo de mortalidade ou de complicacbes crénicas;

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

CONSIDERANDO que nao ha elementos de urgéncia médica, por auséncia de risco imediato a
vida, érgao 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 avaliacdo 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, (ii) revisdes 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 avaliagéao.

CONFORME SOLICITACAO:

1. Informar se ha risco iminente a vida do paciente. Nao

2. Informar sobre a enfermidade ou problema de saude, por meio de apresentagdo da linha
terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para patologia correspondente a
Classificacao Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da agao judicial. O
esquema de insulinoterapia deve incluir uma insulina basal de acao intermediaria ou
prolongada (insulina NPH humana ou analoga de acao prolongada) e uma insulina de agao tipo
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bolus de agéo rapida (humana regular ou anéloga de acao rapida),

3. Informar se a doenca é considerada, sob a ética da literatura médica, rara ou ultrarrara. Nao
€ considerada doenca rara.

4. Informar se o paciente estda sendo atendido pela rede publica de saude local ou se a
procurou, anteriormente. Nao foram encontrados dados sobre 0 seguimento médico prévio.

5. Em caso de paciente oncologico, informar se o tratamento se deu em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Nao é doenca oncolégica.

6. Informar até qual fase do tratamento a parte interessada aderiu, junto a unidades do Sistema
Unico de Salde (SUS) e, em caso de pacientes oncolégicos, em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON). Nao é doenca oncolbgica.

7. Informar sobre o medicamento solicitado, especialmente sua indicacdo terapéutica,
dosagem, eficécia, se tem caréater experimental, se é considerado 6rfao, seus efeitos adversos,
imprescindibilidade no tratamento da patologia e se € a Unica opg¢ao conhecida,a luz da
medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e
metanalises). O produto ndo é imprescindivel - ha op¢ao disponivel pelo SUS.

8. Informar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afeccao de saude, ha prejuizo na
obtencdo de dados de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sisteméticas e
metanalises). Nao é considerada doenca rara.

9. Esbocar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afeccao de saude, qual é o nivel
maximo de investigacéo cientifica disponivel, na literatura médica (opinides de especialistas,
estudos tem animais, estudos “in vitro”, estudos de caso-controle, séries de casos, relatos de
caso ou estudos de Coorte). Nao é considerada doenca rara.

10. Informar se o medicamento foi registrado, em solo nacional, e, em caso afirmativo, qual foi
0 mecanismo: via ordinaria, via “fast-track", via termo de compromisso ou outro método.
Produto registrado na Anvisa.

11. Informar se o medicamento faz parte, sob a perspectiva do SUS, do Componente
Estratégico ou do Componente Especializado - Grupo 1A. Nao faz.

12. Em se tratando de medicamento nao padronizado pelo SUS, avaliar a anélise desfavoravel
da CONITEC, se existente, principalmente a luz das evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca, bem como em relacdo a avaliacdo econdémica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo as tecnologias ja incorporadas. CONITEC
n&o incorporou.

13. Informar se 0 medicamento esta ou nao de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca relatada. Se néo estiver em total consonéancia com o PCDT
correspondente, fazer o comparativo entre esse e o tratamento pretendido. Produto néo esta
no PCDT.

14. Informar se o uso pretendido para o0 medicamento é “off-label” e se ha, sob a perspectiva
da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e
metanalises), fundamento para a administracdo, nos moldes pretendidos pela parte
interessada. Nao é off label.

15. Em caso de medicamento néo registrado, informar se ha alternativas de medicamentos
possiveis, junto ao Sistema Unico de Saude (SUS), fundamentando o porqué o resultado
terapéutico seria similar.

16. Informar, a luz da literatura médica, quais sdo as alternativas de medicamentos possiveis,
considerando a medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metanalises). Ha produto disponivel pelo SUS - glicosimetro e fitas reagentes.
17. Concluséo favoravel ou desfavoravel ao pedido. Desfavoravel.
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18. Em caso de conclusdo favoravel, estimar o tempo de tratamento e o custo mensal do
medicamento.
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