Nota Técnica 566539

Data de conclusdo: 29/08/2026 08:46:39

Paciente

Nome:

Data de Nascimento: 03/12/2012
Idade: 13 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Candido Mota/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001118-03.2026.4.03.6334
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 566539-A

CID: E10.1 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com cetoacidose
Diagnéstico: Diabetes Mellitus tipo 1

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): - Relatério médico datado de
06/08/2026, acostado ao anexo "2. Relatério Médico - Rebekah.pdf".
- Exames laboratoriais datados de 14/07/2026, acostado ao anexo "4. Exames - Rebekah.pdf".

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido
Descricao: Sistema FreeStyle Libre

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Sistema FreeStyle Libre

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS fornece os
insumos necessarios ao automonitoramento glicémico e ao tratamento convencional com
mutiplas aplicagbes de insulina, como o aparelho para afericéo capilar de glicose (glicosimetro),
as seringas com agulha acoplada para aplicacdo das insulinas, tiras reagentes de medida de
glicemia capilar e as lancetas para puncéo digital.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Sistema FreeStyle Libre
Custo da tecnologia: PRODUTO NAO LISTADO NA ANVISA OU DATASUS

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Sistema FreeStyle Libre

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O desenvolvimento de novas
técnicas de monitoramento da glicose, ndo invasivas, como o sistema flash de monitoramento
da glicose ( Free Style™ ) tem sido alvo de muitas pesquisas. O produto ndo tem cobertura
obrigatoria no Rol da ANS e nem esta disponiveis no SUS. Destaca-se que o FreeStyle® Libre
nao possui alarme de hipoglicemia.

Metanélises de estudos randomizados restrospectivos em pacientes com Diabetes Mellitus tipo
1, utilizando Sistema de monitoramento continuo em liquido intersticial ( como o FreeStyle®
Libre) demonstraram, de modo geral, que ele nao foi mais eficaz do que a
automonitorizacao da glicemia capilar e nao ha estudos randomizados de controle do
Libre em criancas, assim ha pouca evidéncia cientifica de qualidade publicada no
momento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento diario com o produto
Sistema flash de monitoramento da glicose FreeStyle® (Leitor+Sensor) pode contribuir para
melhora do controle glicémico, reducéo dos episddios de hipoglicemias / hipoglicemias diarias e
hipoglicemias graves quando existentes, diminuicdo das complica¢cdes agudas e cronicas de
DM 1 e melhora qualidade de vida.

Importante esclarecer que o controle satisfatorio do diabetes mellitus tipo 1 independe do tipo
de produto usado para o monitoramento glicémico. O bom controle é resultado da adeséo
regular e continua do paciente a longo prazo e a todas medidas terapéuticas propostas.

A CONITEC avaliou a incorporacdo do Sistema Flash de Monitorizacdo da Glicose, como o
FreeStyle Libre, para pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2. Em outubro de 2024, foi
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aberta a Consulta Publica n° 69/2024 para coletar contribuigdes sobre o tema. Em dezembro
de 2024, durante a 1362 reunido extraordinaria, a CONITEC decidiu ndo recomendar a inclusao
do sistema no SUS.

Relatério de Recomendacdo n° 489 de outubro de 2019, da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, em que na “PORTARIA
CONJUNTA SCTIE/SAES n° 17/2019 - Publicada em 13/11/2019" aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT) e os dados contidos nesse Protocolo.

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

Conclusao

Tecnologia: Sistema FreeStyle Libre
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de diabetes mellitus em adolescente de 13 anos,
conforme documentos acostados;

CONSDIERANDO o documento médico nao datado, acostado as pags. 40 a 42 (Num.
592305517 - Pag. 61-63) do anexo "1. Decisédo - Rebekah.pdf", no qual se descreve que a
paciente apresenta acentuada variabilidade glicémica, com necessidade de maior
monitorizagcdo e manejo do controle metabdlico, sendo indicada, para tanto, a utilizacdo da
tecnologia pleiteada;

CONSIDERANDO o relatorio médico datado de 06/08/2026, acostado ao anexo "2. Relatorio
Médico - Rebekah.pdf', no qual se informa que, apesar do acompanhamento continuo, da
adesédo ao tratamento e dos sucessivos ajustes insulinoterapicos, a paciente permanece com
importante variabilidade glicémica e instabilidade metabdlica, tendo evoluido, em julho de 2026,
com episodio de cetoacidose diabética que necessitou de internacdo hospitalar, inclusive em
Unidade de Terapia Intensiva, evidenciando risco de novas descompensacdes agudas e
necessidade de reavaliacdo e intensificacdo da estratégia terapéutica;

CONSIDERANDO, ainda, que, conforme o referido relatorio, foi considerada a utilizagdo de
infusdo continua de insulina como estratégia terapéutica, diante da persisténcia da
instabilidade metabdlica e da importante variabilidade glicémica, ressaltando-se, contudo, que
tal tecnologia, embora mencionada no relatério médico, ndo constitui objeto do pleito no
presente processo;

CONSIDERANDO a auséncia de registros atualizados de automonitorizagao da glicemia capilar
da paciente, realizada pelo menos trés vezes ao dia, que evidenciem episddios de hipoglicemia
ou grande variabilidade glicémica, constantes nos autos;

CONSIDERANDO o resultado glicemia de jejum de 161 mg/dl, datado de 14/07/2026 acostado
a pag. 2 do anexo "4. Exames - Rebekah.pdf", evidenciando controle glicémico inadequado de
acordo com os parametros estabelecidos pela Sociedade Brasileira de Diabetes;
CONSIDERANDO as peculiaridades e dificuldades para automonitorizacdo de pacientes com
perfil etario semelhante ao do paciente do presente caso;

CONSIDERANDO que o SUS fornece 0s insumos necessarios ao automonitoramento
glicémico, como o aparelho para afericao capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes de
medida de glicemia capilar e as lancetas para punc¢éo digital;

CONSIDERANDO que o sucesso no tratamento do DM ndo é consequéncia de uma unica
intervencéo, seja ela farmacoldgica ou ndo, mas sim fruto da efetiva ades&o regular e continua
do paciente a longo prazo a todas as medidas terapéuticas propostas;
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CONSIDERANDO que a tecnologia pleiteada pode proporcionar beneficio clinico adicional,
especialmente em pacientes com alta variabilidade glicémica, hipoglicemias frequentes,
hipoglicemias assintométicas ou noturnas, em razao da possibilidade de acompanhamento
continuo do perfil glicémico e emisséo de alarmes para valores hipo e hiperglicémicos;
CONSIDERANDO o parecer nao favoravel da CONITEC quanto a incorporagdo desta
tecnologia no ambito do SUS por avaliagdo de eficacia, seguranga e, também a luz das
modelagens farmacoecondémicas que apontam custo-efetividade e impacto orgamentario
incompativeis com o atual financiamento do sistema de saude;

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos para sustentar a indicacdo do produto
solicitado (sistema FreeStyle Libre). Importante ressaltar que o parecer negativo da CONITEC
justifica-se por avaliacdo de eficacia, seguranca e, também a luz das modelagens
farmacoeconO6micas que apontam custo-efetividade e impacto orcamentario incompativeis com
o atual financiamento do sistema de satde. Ademais, NAO ha elementos para considerar a
demanda uma urgéncia.

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. Disponivel em: <
https://care.diabetesjournals.org/content/42/Supplement_1>.
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Diretrizes Terapéuticas Diabete Melito Tipo 1, portaria conjunta SCTIE/SAES/MS n° 17 de 12
de novembro de 2019. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_
clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>.

Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2028.
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technology and hypoglycemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked, randomized
controlled trial [published online September 12, 2016]. Lancet. 2016. Disponivel em:
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NatJus Responsavel: Nacional

Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
Outras Informacdes: ndn

Complementacéao de Nota Técnica: DESPACHO
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ViStOS.

Diante dos documentos anexados pela parte autora, solicite-se a complementaséo da nota
técnica natjus.

Int.

Sa0 PAULO, 26 de agosto de 2026.
Ha mudanca na conclusao? Sim
Qual a nova conclusao? Favoravel

Resposta para a Complementacao: Com relacdo as insulinas Glargina e Asparte:

CONSIDERANDO o relatério médico datado de 26/06/2026, acostado a pag. 15 (Num.
601198157 - P4ag. 1) dos autos, no qual se descreve que a paciente se encontra em tratamento
com insulina Glargina associada a insulina Asparte, ndo sendo indicada a utilizagdo de insulina
NPH em razdo de seus picos de acdo e do consequente maior risco de episddios de
hipoglicemia;

CONSIDERANDO a receita médica datada de 09/01/2025, acostada a pag. 16 (Num.
601198160 - Pag. 1) dos autos, na qual consta a prescricdo de insulina NPH, utilizada pela
paciente no inicio do tratamento;

CONSIDERANDO as receitas médicas dos analogos de insulina acostadas as pags. 17 a 38
dos autos, referentes ao periodo de janeiro a maio de 2025, evidenciando a utilizacéo das
insulinas pleiteadas;

CONSIDERANDO os exames laboratoriais realizados no periodo de dezembro de 2024 a junho
de 2026, acostados as pags. 40 a 46 (Num. 601198158 - Pag. 1-7) dos autos, que evidenciam
controle glicémico inadequado, em desacordo com os paréametros recomendados pela
Sociedade Brasileira de Diabetes;

CONSIDERANDO os registros de glicemia capilar acostados a pag. 31 (Num. 601198161 -
Péag. 6) dos autos, que demonstram variabilidade glicémica, com predominio de episddios de
hiperglicemia;

CONSIDERANDO o relatério de monitorizacao da glicose por sensor, acostado as pags. 47 a
79 dos autos, que igualmente evidencia variabilidade glicémica, com predominio de
hiperglicemia;

CONCLUI-SE que ha elementos técnicos nos autos que corroboram a indicacao terapéutica
das insulinas analogas Glargina e Asparte no presente caso. Ressalta-se que, sob o ponto de
vista farmacoterapéutico, a insulina Glargina pode ser substituida por qualquer outro analogo
de insulina de acéo prolongada disponivel no SUS, assim como a insulina Asparte pode ser
substituida por qualquer outro analogo de insulina de acéo rapida disponivel no SUS, néo
havendo, entre os respectivos analogos de mesma classe e perfil de acéo, justificativa técnica
para a imprescindibilidade de uma molécula especifica.
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Com relacao as Agulhas para caneta de insulina 4mm:

CONSIDERANDO que o SUS fornece o0s insumos necessarios ao automonitoramento
glicémico e ao tratamento convencional como o aparelho para afericdo capilar de glicose
(glicosimetro), as seringas com agulha acoplada para aplicacdo das insulinas ou canetas com
agulhas de acordo com a disponibilidade, tiras reagentes de medida de glicemia capilar e as
lancetas para puncéo digital;

CONSIDERANDO que no SUS nao ha preferéncia por marca ou tipo especifico de
determinados insumos;

MANTEMOS a conclusdo de que NAO HA elementos técnicos para sustentar a indicacéo
especifica do produto solicitado (Agulhas para caneta de insulina 4mm.) em detrimento de
alternativas disponivieis no SUS, no presente caso. Ademais, NAO ha elementos para
considerar a demanda uma urgéncia.
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