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Tecnologia 522228

CID: E10.9 - Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicacdes

Diagnéstico: Diabetes mellitus insulino-dependente - sem complicagdes

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: sensor para monitoramento de glicemia

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: uso de medidas de
glicemia capilar por puncéo digital.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Dispositivos de monitoramento de
glicose se constituem em combinacdes de sensores e aparelhos que medem o conteudo de
glicose do fluido intersticial (que se correlaciona bem com a glicose plasméatica, embora com
um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de glicose no sangue estdo mudando
rapidamente). Os niveis de glicose sdo medidos repetidamente, a cada periodo de 1 a 15
minutos, dependendo do dispositivo [3,4].

A tecnologia pleiteada no processo € um dispositivo que realiza uma medida intermitente
(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 braco, com
validade de 15 dias, e que mede a glicose do paciente a cada minuto. Para visualizar estas
medidas de glicose, 0 usuéario pode utilizar um leitor sobre o sensor/transmissor ou um
aplicativo desenvolvido pelo fabricante instalado em smartphone compativel. Este leitor & um
equipamento bastante similar a um glicosimetro para uso doméstico, o qual nao precisa ser
substituido a cada 15 dias, como é o caso dos sensores. O sensor pleiteado deve ser
escaneado no inicio do uso e sempre que o sinal for perdido, ndo havendo necessidade de
escaneamento sistematico. As determinacées de glicose por pungdo digital ndo sao
necessarias para calibracdo ou confirmacao de valores rotineiros de glicose no sangue.
Contudo, o fabricante do dispositivo recomenda que o teste de puncéo digital seja realizado
quando as leituras de glicose aferidas pelo FGM nado coincidirem com os sintomas ou
expectativas [3,4].

Uma revisao sistematica com metanalise comparou o uso de dispositivos de monitorizacdo com
a monitorizagao por glicemia capilar por pung¢ao digital e observou uma melhora modesta do
controle glicémico (reducao média da hemoglobina glicada (HbA1c) de aproximadamente 0,3
pontos percentuais) [5]. Em ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais
subsequentes conduzidos em populacdes especificas de pacientes com DM1 tratados com
multiplas injecbes diarias de insulina, a monitorizacdo continua/intermitente da glicose
demonstrou beneficios semelhantes em comparacdao ao monitoramento convencional capilar
[6-9].

Especificamente sobre o0 uso de dispositivos de FGM (como o pleiteado no processo), ha uma
meta-revisdo de revisdes sistematicas publicada [10]. Os principais bancos de dados foram
pesquisados em busca de revisbes sistematicas (com ou sem metanalises) que avaliaram a
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satisfacéo ou qualidade de vida de pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando monitores com FGM
em comparag¢ao com outros sistemas de monitoramento de glicose. Seis revisdes sistematicas
(incluindo duas metanélises) foram incluidas na meta-revisdo. As evidéncias sugerem que 0S
dispositivos de FGM parecem melhorar a satisfacdo e a qualidade de vida dos pacientes em
comparagao com o automonitoramento da glicose. Entretanto, os autores observaram que ha
uma alta variabilidade nas ferramentas de afericdo destes desfechos e a qualidade das
revisdes sistematicas era baixa. Com isso, ndo ha como afirmar com um alto grau de certeza
gue esse beneficio existe, bem como qual o impacto clinico do uso desses novos dispositivos.
O principal ensaio clinico 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 [11]. Foram
randomizados 120 pacientes para usar o dispositivo e 121 para monitorizacdo por glicemia
capilar. Os participantes e pesquisadores nao foram cegados para a alocagéo do grupo. O
desfecho primario foi a mudancga no tempo de hipoglicemia (medida menor do que 70 mg/dL)
entre a linha de base e 6 meses no conjunto de analise completo. O tempo médio em
hipoglicemia mudou de 3,38 h/dia no inicio do estudo para 2,33 h/dia em 6 meses (variacéo
média ajustada no periodo basal -1,39 h/dia) no grupo de intervencédo, e de 3,44 h/dia para
3,27 h/dia no grupo controle (-0,14 h/dia); com a diferenca entre os grupos de -1,24 h/dia, o que
equivale a uma reducdo de 38% no tempo de hipoglicemia no grupo de intervengcédo. A
satisfacdo dos pacientes com o tratamento foi significativamente melhor para intervencédo em
comparagcdo com o controle. Por sua vez, o escore de qualidade de vida do diabetes nao
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 a hipoglicemia
(exigindo hospitalizagao ou intervencdo de terceiros) em seis participantes: dois no grupo de
intervencao e quatro no grupo de controle.

Especificamente na populacéo pediatrica com DM1 que requer terapia com insulina, ha revisdo
publicada pelo grupo do Canada’s Drug Agency, buscando avaliar a eficacia clinica de FGM
versus medidas de glicemia capilar com glicosimetro digital [12]. Como conclusdes principais,
os autores reportaram que evidéncias de qualidade variavel, advindas de 2 ensaios clinicos
randomizados e 8 estudos ndo randomizados, sugerem que a FGM pode melhorar a qualidade
de vida, a satisfacdo do paciente, o sofrimento do diabetes, a autoeficacia e a frequéncia do
monitoramento da glicose em comparacdo com monitoramento via glicosimetro 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 relatério, a CONITEC fez ampla revisdo da literatura [2]. Foram incluidos ensaios
clinicos randomizados (ECR) em que pacientes com DM1 ou DM2 em uso de multiplas doses
de insulina foram randomizados ao sistema flash de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente (SFGM, intervencé&o) ou a automonitorizacéo da glicemia capilar
(AMGC, controle), como forma de monitorizacédo da glicemia. Os desfechos analisados foram
HbA1c (%), tempo em hipoglicemia (glicemias abaixo de 70mg/dl), satisfacdo 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 incluidos 17 estudos nesta revisdo. A metanalise da HbA1c aferida na
ultima consulta de seguimento favoreceu a intervencéo (diferenca média, DM -0,25%, 1C95%
-0,39 a -0,10%, moderada qualidade da evidéncia). Em relacdo a satisfacdo do paciente, a
metanalise também favoreceu a intervencédo (DM 4,5; 1C95% 2,28 a 6,82, moderada qualidade
da evidéncia). No que se refere ao tempo em hipoglicemia, a metanalise também favoreceu a
intervencé&o, porém a qualidade da evidéncia foi baixa (DM -0,14%; 1C95% -0,21 a -0,06%). Em
relacdo ao tempo no alvo, a metanalise ndo evidenciou diferenca entre os grupos, mas a
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qualidade da evidéncia foi muito baixa (DM 0,02%; 1IC95% -0,05 a 0,1%).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Sensor paral Sensor Freestyle25 R$ 329,90 R$ 8.247,50
Monitoramento deLibre 2 Plus

Glicose

*Conforme orgcamento apresentado pela parte autora (Evento 1, OUT14, Pagina 3).

O dispositivo FreeStyle Libre® 2 Plus é comercializado, no Brasil, pela industria Abbott. Por
tratar-se de um produto para a saude, e ndo de um medicamento, a tecnologia pleiteada ndo
esta sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Apresenta-se,
portanto, o valor orcado pela parte (Evento 1, OUT14, Pagina 3), conforme documentos
juntados aos autos processuais.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico, em
suas diretrizes de tratamento para DM1, recomenda que se ofereca a todos os adultos com
DM1 uma opc¢do de monitoramento continuo de glicose em tempo real, com base em suas
preferéncias individuais, necessidades, caracteristicas e a funcionalidade dos dispositivos
disponiveis. Essa decisdo foi tomada pelo comité ap6s a modelagem econémica da saude
demonstrar que, quando o beneficio da redugcdo do medo de hipoglicemia com CGM foi
incluido, essas tecnologias foram econémicas para toda a populacédo de adultos com DM1 em
comparagao com o automonitoramento padréao da glicemia [13]. 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 avaliagdo econbmica realizada no relatorio da CONITEC incluiu uma anélise de custo-
utilidade comparando o sensor para monitoramento da glicemia versus a automonitorizagao da
glicemia capilar, sob a perspectiva do SUS. Foram modelados em horizonte temporal de um
ano os efeitos do sensor na diminuicdo de eventos de hipoglicemia e na taxa de cetoacidose.
Os paréametros avaliados foram os custos médicos diretos, como os dispositivos e insumos, e
custos hospitalares relacionados a cetoacidose e hipoglicemia. Para pacientes com DM1, foi
estimado um RCEI de R$ 26.384,43 por QALY e o impacto orgamentario calculado ficou entre
R$ 5.952.151.059,00 e R$ 7.932.343.524,00 [2].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: discreta melhora no controle glicémico;
diminuic&o do tempo com glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, com impacto incerto na taxa
de hipoglicemias graves; possivel melhora na qualidade de vida e satisfacdo com cuidado.

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

Conclusao

Tecnologia: sensor para monitoramento de glicemia
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente cabe pontuar que a avaliagdo da manutengcdo de tratamento ja em
uso configura uma deciséo particularmente complexa. Apesar dos beneficios descritos no caso
individual, entendemos que a concluséo da avaliacéo técnica deve alicercar-se na avaliagdo de
beneficios a partir da literatura médica, a fim de evitar atribuicdes indevidas de causalidade.
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A evidéncia cientifica disponivel sobre o uso do sistema flash no monitoramento do DM1 é de
boa qualidade, porém n&o demonstra impacto clinicamente significativo em desfechos de
controle glicémico quando comparada ao monitoramento convencional por glicosimetro com
puncao digital. Embora alguns estudos sugiram redugcéo no tempo em hipoglicemia, ndo ha
clareza quanto a reducao de eventos hipoglicémicos graves, e as evidéncias sobre melhora de
qualidade de vida e satisfacdo com o cuidado da doenca ainda derivam de poucos estudos
randomizados, com magnitude de beneficio incerta.

Além disso, existem alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, notadamente a
monitorizacdo da glicemia capilar por meio de glicosimetro e tiras reagentes, que permite o
acompanhamento do controle glicémico. A tecnologia pleiteada foi avaliada em ambito nacional
e nédo incorporada ao SUS devido a custo-efetividade desfavoravel, conforme deliberagéao
unanime da Comissé&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que
considerou, além do alto custo, o fato de que se trata de uma demanda ja assistida pelo
sistema pubilico.

Ademais, a luz das informagdes apresentadas no caso em tela, ndo hé caracterizagéo clinica
detalhada e essencial para adequada avaliacdo do caso, tal como exame laboratorial
atualizado de estado glicémico, inclusive apés o inicio do uso de sensor de monitoramento,
informacdes sobre dose e tipos de insulinoterapia em uso, caracterizacdo dos eventos
hipoglicémicos e contexto desses eventos. Além disso, embora seja apresentado registro de
hipoglicemia, n&o fica claro qual é o percentual de tempo em que a parte permanece nessa
faixa glicémica. Essa informagédo é particularmente importante, uma vez que considera-se
toleravel que pacientes com diabetes mellitus apresentem até 4% do tempo em niveis
glicémicos.

Dessa forma, ndo é possivel identificar excepcionalidade clinica consistente em relagcao a
avaliacao realizada pela CONITEC. Diante desses elementos, conclui-se que nao ha suporte
técnico para o fornecimento da tecnologia pleiteada.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informago6es: Segundo laudos médicos mais atualizados (Evento 1, OUT8, OUT9;
0OUT22, Pagina 2; Evento 30, LAUDO2, LAUDOS5; Evento 48, LAUDO4), a parte autora possui
o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 desde fevereiro de 2024, identificado em episddio de
cetoacidose diabética, com variabilidade glicémica e hipoglicemias despercebidas e noturnas,
sendo prescrito 0 uso de sensor de monitorizacdo continua de glicemia por escaneamento
intermitente (FlashCGM - Freestyle Libre® 2). A primeira indicagdo de uso desta tecnologia
ocorreu meses apoés o diagndstico (Evento 1, OUT10) e, por meio de provimento jurisdicional,
na época, a parte autora teve acesso a sensor de monitorizacdo de geragao tecnoldgica
anterior ao atualmente pleiteado. Ocorre que, conforme descrito nos autos, a versao do sensor
em uso se mostrou ineficaz no controle glicémico, levando a indicagcado médica de modificagao
do dispositivo (Evento 1, INIC1, Pagina 2-3). De acordo com registros de monitorizagao
glicémica entre outubro de 2025 e janeiro de 2026, é evidenciado nove episédios de
hipoglicemia, no entanto né&o fica claro qual é o percentual de tempo que a parte permanece
nessa faixa glicémica. O mesmo se observa em outros registros de monitorizacao (Evento 30,
EXMMED4). Nao consta descricdo sobre as insulinas e doses utilizadas atualmente, tampouco
sobre o tratamento ndo farmacolégico mantido. Exame laboratorial de dezembro de 2024
(Evento 30, EXMMEDG, Pagina 2), demonstrou hemoglobina glicada de 7,3%, ndo constando
exame atualizado que demonstre melhora ap0s o inicio do uso do sensor. Em abril de 2026, foi
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deferida antecipacdo de tutela a tecnologia pleiteada (Evento 48, PET1, Pagina 1). Nesse
contexto, pleiteia-se sensor de monitorizacdo continua de glicemia por escaneamento
intermitente (Freestyle Libre® 2).

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crénica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina. Essa doenca pode evoluir com
complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecao de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos microvasculares e macrovasculares e morte. A variagao
global na incidéncia 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 incidéncia elevada [1].

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagcao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizacéo glicémica, orientacéo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do
paciente (ou de seus familiares/responsaveis), que precisa ser capacitado para tal. O
tratamento com insulina geralmente seguira a sequéncia: insulina NPH associada a insulina
regular; insulina NPH associada a insulina analoga de agéo rapida; e insulina analoga de acéao
rapida associada a insulina analoga de acéo prolongada [1].
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