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Tecnologia 435300

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente

Diagnóstico: Diabetes mellitus insulino-dependente (E10)

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Página 1 de 7



Tecnologia: Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Uso de medidas de

glicemia capilar por punção digital.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Dispositivos de monitoramento de

glicose se constituem em combinações de sensores e aparelhos que medem o conteúdo de

glicose do fluido intersticial (que se correlaciona bem com a glicose plasmática, embora com

um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de glicose no sangue estão mudando

rapidamente). Os níveis de glicose são medidos repetidamente, a cada período de 1 a 15

minutos, dependendo do dispositivo [3,4].

A tecnologia pleiteada no processo é um dispositivo que realiza uma medida contínua (também

chamada de flash glucose monitoring, FGM). Consiste em um pequeno sensor (semelhante a

uma moeda de 1 real), aplicado na parte posterior e superior do braço, com validade de 15

dias, e que mede a glicose do paciente a cada minuto, de forma contínua. Para visualizar estas

medidas de glicose, incluindo a medida em tempo real, o usuário passa um leitor ou seu próprio

smartphone (que deve dispor de tecnologia compatível) com o aplicativo do fabricante instalado

sobre o sensor/transmissor. Este leitor é um equipamento bastante similar a um glicosímetro

para uso doméstico, o qual não precisa ser substituído a cada 15 dias, como é o caso dos

sensores. Para ter um panorama glicêmico completo é necessário realizar apenas um

escaneamento inicial ou novo escaneamento, se o sinal entre sensor e smartphone for perdido.

As determinações de glicose por punção digital não são necessárias para calibração ou

confirmação de valores rotineiros de glicose no sangue. Contudo, o fabricante do dispositivo

recomenda que o teste de punção digital seja realizado quando as leituras de glicose aferidas

pelo FGM não coincidirem com os sintomas ou expectativas [3,4].

Uma revisão sistemática com metanálise comparou o uso de dispositivos de monitorização com

a monitorização por glicemia capilar por punção digital e observou uma melhora modesta do

controle glicêmico (redução média da hemoglobina glicada, HbA1c, de aproximadamente 0,3

pontos percentuais) [5]. Em ensaios clínicos subsequentes em populações específicas de

pacientes com DM1 tratados com múltiplas injeções diárias de insulina, em comparação com a

monitorização habitual, os resultados semelhantes, com melhora discreta na HbA1c e/ou

redução de episódios hipoglicêmicos [6–8].

Especificamente sobre o uso de dispositivos de FGM (como o pleiteado no processo), uma

meta-revisão de revisões sistemáticas foi publicada em 2021 [9]. Os principais bancos de

dados foram pesquisados em busca de revisões sistemáticas (com ou sem metanálises) que

avaliaram a satisfação ou qualidade de vida de pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando
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monitores com FGM em comparação com outros sistemas de monitoramento de glicose. Seis

revisões sistemáticas (incluindo duas metanálises) foram incluídas na meta-revisão. As

evidências sugeriram que os dispositivos de FGM parecem melhorar a satisfação e a qualidade

de vida dos pacientes em comparação com o automonitoramento da glicose. Entretanto, os

autores observaram que há uma alta variabilidade nas ferramentas de aferição destes

desfechos e a qualidade das revisões sistemáticas era baixa. Com isso, não há como afirmar

com um alto grau de certeza que esse benefício existe, bem como qual o impacto clínico do

uso desses novos dispositivos. 

O principal ensaio clínico que avaliou o uso desta tecnologia em pacientes com DM tipo 1 bem

controlado em uso de insulina de maneira intensiva (basal-bolus) foi o IMPACT trial [10]. Foram

randomizados 120 pacientes para usar o dispositivo e 121 para monitorização por glicemia

capilar. Os participantes e pesquisadores não foram cegados para a alocação do grupo. O

desfecho primário foi a mudança no tempo de hipoglicemia (medida menor do que 70 mg/dL)

entre a linha de base e 6 meses no conjunto de análise completo. O tempo médio em

hipoglicemia mudou de 3,38 h/dia no início do estudo para 2,33 h/dia em 6 meses (variação

média ajustada no período basal -1,39 h/dia) no grupo de intervenção, e de 3,44 h/dia para

3,27 h/dia no grupo controle (-0,14 h/dia); com a diferença entre os grupos de -1,24 h/dia, o que

equivale a uma redução de 38% no tempo de hipoglicemia no grupo de intervenção. A

satisfação dos pacientes com o tratamento foi significativamente melhor para intervenção em

comparação com o controle. Por sua vez, o escore de qualidade de vida do diabetes não

favoreceu significativamente qualquer um dos grupos. Houve dez eventos adversos graves

(cinco em cada grupo) relatados por nove participantes; nenhum estava relacionado ao

dispositivo. Foram observados seis eventos adversos graves relacionados à hipoglicemia

(exigindo hospitalização ou intervenção de terceiros) em seis participantes: dois no grupo de

intervenção e quatro no grupo de controle. 

Especificamente na população pediátrica com DM1 que requer terapia com insulina, há revisão

conduzida pelo grupo do CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health),

buscando avaliar a eficácia clínica de FGM versus medidas de glicemia capilar com

glicosímetro digital [11]. Como conclusões principais, os autores reportaram que evidências de

qualidade variável, advindas de 2 ensaios clínicos randomizados e 8 estudos não

randomizados, sugerem que a FGM pode melhorar a qualidade de vida, a satisfação do

paciente, o sofrimento do diabetes, a autoeficácia e a frequência do monitoramento da glicose

em comparação com monitoramento via glicosímetro digital. No entanto, achados relacionados

a outros desfechos, como hemoglobina HbA1c, tempo com glicose dentro do alvo, e eventos

adversos foram mistos ou inconclusivos. 

Em seu relatório, a CONITEC fez ampla revisão da literatura [2]. Foram incluídos ensaios

clínicos randomizados em que pacientes com DM1 ou DM2 em uso de múltiplas doses de

insulina foram randomizados ao sistema flash de monitorização da glicose por escaneamento

intermitente (SFGM, intervenção) ou a automonitorização da glicemia capilar (AMGC, controle),

como forma de monitorização da glicemia. Os desfechos analisados foram HbA1c (%), tempo

em hipoglicemia (glicemias abaixo de 70mg/dl), satisfação do paciente no tratamento do DM

(Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, DTSQ), evento adverso relacionado ao

dispositivo, e tempo no alvo, definido como glicose dentro do intervalo alvo de 70 a 180 mg/dL.

Foram incluídos 17 estudos nesta revisão. A metanálise da HbA1c aferida na última consulta

de seguimento favoreceu a intervenção (diferença média [DM] -0,25%; IC95% -0,39 a -0,10%,

moderada qualidade da evidência). Em relação à satisfação do paciente, a metanálise também

favoreceu a intervenção (DM 4,5; IC95% 2,28 a 6,82, moderada qualidade da evidência). No

que se refere ao tempo em hipoglicemia, a metanálise também favoreceu a intervenção, porém

a qualidade da evidência foi baixa (DM -0,14%; IC95% -0,21 a -0,06%). Em relação ao tempo
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no alvo, a metanálise não evidenciou diferença entre os grupos, mas a qualidade da evidência

foi muito baixa (DM 0,02%; IC95% -0,05 a 0,1%).

 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário Valor Anual

Sensor para

Monitoramento de

Glicemia

Sensor de glicose

FreeStyle Libre 2

Plus

25 R$ 329,90 R$ 8.247,50

O dispositivo FreeStyle Libre® é comercializado, no Brasil, pela indústria Abbott. Por tratar-se

de um produto para a saúde, e não de um medicamento, a tecnologia pleiteada não está

sujeita a regulação de preço pela CMED, conforme Lei nº 10.742/2003. Não foram recuperadas

compras do item em busca realizada no Banco de Preços em Saúde e Painel de Preços do

Ministério do Planejamento. Apresenta-se, portanto, na estimativa de custo para 1 ano do

tratamento pleiteado, o valor exposto pela parte (Evento 1, ORÇAM14, Página 1), conforme

documentos juntados aos autos processuais.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saúde britânico, em

suas recomendações de tratamento de DM1, recomenda que se ofereça a todos os adultos

com DM1 uma opção de monitoramento contínuo de glicose em tempo real, com base em suas

preferências individuais, necessidades, características e a funcionalidade dos dispositivos

disponíveis. Essa decisão foi tomada pelo comitê após a modelagem econômica da saúde

demonstrar que, quando o benefício da redução do medo de hipoglicemia com CGM foi

incluído, essas tecnologias foram econômicas para toda a população de adultos com DM1 em

comparação com o automonitoramento padrão da glicemia [11]. Cabe considerar que o custo

anual de monitoramento, no Reino Unido, representa cerca de 3% do PIB per capita (cerca de

£ 910 ao ano, frente a um PIB per capita de £ 29.000 em 2020), enquanto que no Brasil o custo

anual de uso do dispositivo representa 20% do PIB per capita (cerca de R$ 7.000 para um PIB

per capita de cerca de R$ 35.000).

A avaliação econômica realizada no relatório da CONITEC incluiu uma análise de custo-

utilidade comparando o sensor para monitoramento da glicemia versus a automonitorização da

glicemia capilar, sob a perspectiva do SUS. Foram modelados em horizonte temporal de 1 ano

os efeitos do sensor na diminuição de eventos de hipoglicemia e na taxa de cetoacidose. Os

parâmetros avaliados foram os custos médicos diretos, como os dispositivos e insumos, e

custos hospitalares relacionados a cetoacidose e hipoglicemia. O custo com glicosímetro não

foi considerado, uma vez que este é disponibilizado por comodato. Para pacientes com DM1,

foi estimado um RCEI de R$ 26.384,43 por QALY. O impacto orçamentário estimado em 5

anos considerou dois cenários distintos, um de incorporação conservadora e outro acelerado.

Para a população de DM1 com hipoglicemia grave o impacto calculado variou entre R$

777.655.757,84 no primeiro cenário e R$ 1.038.780.104,84 no segundo. Já para população de

DM1 com hipoglicemia noturna, o impacto orçamentário no mesmo período foi de R$

1.117.690.899,38 e de R$ 1.492.993.600,24, no cenário conservador e acelerado,

respectivamente [2].

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Discreta melhora no controle glicêmico;

diminuição do tempo com glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, com impacto incerto na taxa

de hipoglicemias graves; possível melhora na qualidade de vida e satisfação com cuidado.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não Recomendada
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Conclusão

Tecnologia: Sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A evidência científica disponível não sugere impacto clinicamente significativo em

desfechos de controle glicêmico com o uso de sistemas de monitorização da glicose, em

especial FGM, em pacientes com DM1, quando comparado ao monitoramento com

glicosímetro por meio de punção digital. Em relação a ocorrência de hipoglicemias, por sua vez,

parece haver um benefício que demonstra menor tempo em hipoglicemia, porém sem clareza

se isso também impacta em menor taxa de eventos hipoglicêmicos graves. Há evidências

sobre qualidade de vida e satisfação com cuidado da doença, porém ainda derivadas de

poucos estudos randomizados e de magnitude incerta.

Finalmente, mesmo um eventual benefício, seja no conforto para manejo da condição seja em

redução de hipoglicemias, deve ser contraposto ao atual alto custo da intervenção para a

realidade brasileira. Ainda, é relevante pontuar que, os membros da CONITEC deliberaram,

por unanimidade, a recomendação de não incorporação ao SUS, considerando, além do alto

custo, o fato de que não se trata de uma demanda desassistida – há no SUS a disponibilidade

de medição de glicemia por fitas. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo laudo médico (Evento 1, ATESTMED13), a parte autora,

atualmente com 15 anos, possui diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1 desde 1 ano de idade.

Neste laudo, datado em outubro de 2025, é descrito que o controle da doença está

inadequado, com a última hemoglobina glicada de 12,2% (julho de 2025 - Evento 1,

EXMMED15). Atualmente, faz uso das insulinas glargina e lispro. Já fez uso prévio de insulina

NPH e regular. Realiza a medida da glicemia capilar desde o início da doença, apresentando

grande variabilidade glicêmica, porém não tem apresentado episódios frequentes de

hipoglicemia grave. Utilizou o sistema de monitorização contínua de glicemia por 14 dias e,

durante esse período, conseguiu manter o controle da glicemia de forma mais adequada. Neste

contexto, pleiteia o fornecimento de sensor de glicose FreeStyle Libre 2® Plus.

O diabete melito (DM) é uma doença endócrino-metabólica de etiologia heterogênea, que

envolve fatores genéticos, biológicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crônica

resultante de defeitos na secreção ou na ação da insulina. Essa doença pode evoluir com

complicações agudas (hipoglicemia, cetoacidose e síndrome hiperosmolar hiperglicêmica não

cetótica) e crônicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares

(doença arterial coronariana, doença arterial periférica e doença cerebrovascular). O DM1

caracteriza-se pela destruição das células beta pancreáticas, determinando deficiência na

secreção de insulina, o que torna essencial o uso desse hormônio como tratamento, para

prevenir cetoacidose, coma, eventos microvasculares e macrovasculares e morte. A variação

global na incidência de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000

habitantes por ano, o que é considerado uma incidência elevada [1].

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educação sobre DM,

insulinoterapia, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e prática de exercício físico.

É um tratamento complexo em sua prescrição e execução e exige a participação intensiva do

paciente (ou de seus familiares/responsáveis), que precisa ser capacitado para tal. O

tratamento com insulina geralmente seguirá a sequência: insulina NPH associada à insulina
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regular; insulina NPH associada à insulina análoga de ação rápida; e insulina análoga de ação

rápida associada à insulina análoga de ação prolongada [1].
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