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RESPOSTA TECNICA N2 3423/2023 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante ||
1.2. Processo n2: 5008076-33.2023.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 08/08/2023

1.4. Data da Resposta: 08/08/2023

2. Enfermidade
Diabetes Mellitus tipo 1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia solicitada
Sensor FreeStyle Libre

5. Discussao e Conclusado

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia

O Diabetes Mellitus € uma doenga que possui a base de suas consequéncias deletérias
para o corpo humano na glicemia elevada na corrente sanguinea de modo a causar
doenga macrovascular e doenga microvascular. Dessa forma, o controle glicémico é algo
fundamental para evitar essas consequéncias.

Um dos passos fundamentais para o cuidado em Diabetes Mellitus é a monitorizacdo
glicémica. As medigGes dos niveis instantaneos de glicose (automonitoramento da
glicose no sangue [com picadas nos dedos e um medidor de glicose] e monitoramento
continuo da glicose em tempo real) sdo usadas para controlar o diabetes de hora em
hora e de dia para dia, para ajudar na dosagem em pacientes tratados com insulina, e
para a seguranga.

Atualmente, dispositivos estao sendo desenvolvidos para afericao da glicemia no
intersticio de maneira continua, de modo a evitar a necessidade de picadas para
colocacao de gota de sangue em tira reagente. Um dispositivo criado chamado Freestyle
Libre possui sensor descartdvel localizado no subcutaneo que pode permanecer por até
14 dias, permitindo aferi¢cdo de glicemia de maneira intermitente, evitando picadas. O
protocolo clinico sobre Diabetes Mellitus tipo 1 publicado em 2018 optou por nao
incorporar o Freestyle libre ao SUS por ora. Ao passo que o publicado em 2019 nao
aborda essa tecnologia.

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas)
estdo disponiveis no SUS. Para o Controle de glicemia, de acordo com a Lei n?
11.347/2006, os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de
Saude (SUS) os materiais necessarios a monitoracao da glicemia capilar. De acordo com
a Portaria n? 2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os pacientes
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receberdo pelo SUS tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para pungao
digital.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O aparelho FreeStyle Libre é um dispositivo que |é automaticamente a glicemia por meio
de um sensor na pele, ndo sendo necessdrias varias picadas durante o dia para esse
monitoramento. Por isso, é bastante cobmodo para o paciente, principalmente em
monitorizacdo intensiva da glicemia. O dispositivo parece ser util para pacientes que
apresentam hipoglicemia e nao tem percep¢dao apropriada dos seus sintomas.
Excetuando-se esse perfil clinico, ndo ha evidencia que a utilizagdao desse dispositivo seja
superior ao método tradicional.

5.3 Conclusao

Apesar da tecnologia ser promissora para o conforto dos pacientes, ainda ha
necessidade de comprovacdao de impacto em desfechos clinicos. Os insumos para
afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas) estdo disponiveis
no SUS.

5.4. Quanto ao uso da tecnologia
() Favoravel
(x) Desfavoravel

A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo de preservagao do sigilo.
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