Nota Técnica 59680

Data de conclusao: 06/01/2022 11:44:35

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino
Cidade: Bagé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Bagé

Tecnologia 59680

CID: C24.8 - Neoplasia maligna das vias biliares com leséo invasiva

Diagnéstico: Neoplasia maligna das vias biliares com lesao invasiva e Diabetes mellitus
insulino-dependente - com outras complicagdes especificadas

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 medir glicose (FreeStyle Libre)

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: sensor para medir glicose (FreeStyle Libre)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Uso de medidas de
glicemia capilar

Custo da Tecnologia

Tecnologia: sensor para medir glicose (FreeStyle Libre)
Custo da tecnologia: 259,00

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: sensor para medir glicose (FreeStyle Libre)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A monitorizagéo da glicemia por
dispositivos de monitoramento continuo de glicose (do inglés, continuous glucose monitoring -
CGM) é constituida de dispositivos que medem o conteudo de glicose do fluido intersticial (que
se correlaciona bem com a glicose plasmatica, embora com um atraso de 10 a 15 minutos
quando os valores de glicose no sangue estdo mudando rapidamente). Os niveis de glicose
séo medidos repetidamente, a cada periodo de 1 a 15 minutos, dependendo do dispositivo
(8,9).

A tecnologia pleiteada no processo é um dispositivo de CGM que realiza uma medida
intermitente (também chamada de flash CGM), medindo a glicose a cada minuto e registrando
as medi¢gbes a cada 15 minutos. Para visualizar leituras recentes de glicose e setas de
tendéncia, o usuario passa um leitor sobre 0 sensor/transmissor, que normalmente é usado no
braco. Apenas as ultimas oito horas de leituras de glicose s&o relatadas no dispositivo ou
grafico do smartphone (perfil de glicose ambulatorial). Se o sensor ndo for verificado pelo
menos a cada oito horas, os dados seréo perdidos. As determinacbes de glicose por pungéo
digital ndo sdo necessarias para calibragdo ou confirmacéao de valores rotineiros de glicose no
sangue (8,9).

Este tipo de dispositivo € mais estudado em pacientes com DM tipo 1. Em uma meta-anélise de
2017, o uso de CGM em comparagdo com a monitorizacdo por glicemia capilar por pungao
digital melhorou modestamente o controle da glicemia (redu¢do média em HbA1c de
aproximadamente 0,3 pontos percentuais) (10). Em ensaios clinicos subsequentes em
populacdes especificas de pacientes com DM do tipo 1, tratados com multiplas injecdes diarias
de insulina, em comparagcdo com a monitorizagdo habitual os resultados foram semelhantes,
com melhora discreta na HbA1c e/ou reducao de episodios hipoglicemias (11-13).

Existem menos estudos avaliando CGM em pacientes com diabetes tipo 2. Em uma revisado
sistematica com metanalise, houve uma reducéao significativa na A1C com o uso de CGM vs.
monitorizagéo com glicemia capilar em em adultos com DM2, com diferenga média ponderada
-0,7%. Hipoglicemias graves e noturnas foram pouco frequentes em ambos os grupos (14). Em
um ensaio subsequente, 158 adultos tratados com mudltiplas injecées diarias de insulina (média
de HbA1C de 8,5%), foram aleatoriamente designados para CGM ou tratamento usual (medida
de glicose capilar pelo menos quatro vezes ao dia) (15). Apés 24 semanas, a reducdo na
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HbA1C foi maior com CGM (0,8 vs. 0,5 pontos percentuais, respectivamente; diferenca média
ajustada -0,3; 1C95% -0,5 a 0,0). Os pacientes do grupo CGM realizaram uma média de 2,9
punc¢des por dia, em comparacdo com 3,8 por dia no grupo de controle. Nao houve diferenca
na hipoglicemia, que era infrequente em ambos os grupos, ou nas medidas de qualidade de
vida.

Especificamente sobre o uso de dispositivos de flash CGM (com o pleiteado no processo) uma
meta-revisao de revisdes sistematicas foi recentemente publicada (16). Os principais bancos de
dados foram pesquisados em busca de revisdes sistematicas (com ou sem meta-analises)
que avaliaram a satisfacéo ou qualidade de vida de pacientes com diabetes tipo 1 ou 2 usando
monitores com flash CGM em comparagéo com outros sistemas de monitoramento de glicose.
Seis revisdes sistematicas (incluindo duas meta-analises) foram incluidas na meta-revisédo. As
evidéncias sugerem que os dispositivos de flash CGM parecem melhorar a satisfacédo e a
qualidade de vida dos pacientes em comparagdo com o automonitoramento da glicose.
Entretanto, os autores observaram que ha uma alta variabilidade nas ferramentas de afericao
destes desfechos e a qualidade das revisdes sistematicas era baixa. Com isso, ndo ha como
afirmar com um bom grau de certeza que esse beneficio existe, bem como qual o impacto
clinico do uso desses novos dispositivos.

O ensaio clinico que avaliou o uso desta tecnologia em pacientes com DM tipo 2 em uso de
insulina de maneira intensiva (basal-bolus) foi o REPLACE trial (17). Foram incluidos 224
pacientes, randomizados para usar o dispositivo (n=149) ou monitorizagao por glicemia capilar
(n=75). Os participantes e pesquisadores nao foram cegados para a alocagdo do grupo. O
desfecho primario foi a diferenca em HbA1c em 6 meses. Os desfechos secundarios pré-
especificados incluiram tempo em hipoglicemia, efeito da idade e satisfacdo do paciente. Apés
6 meses, nao houve diferenca na mudanca na HbA1c entre a intervencdo e os controles.
Também nao foram observadas diferengcas nos desfechos tempo no alvo ou tempo em
hiperglicemia. Por sua vez, o tempo em hipoglicemia (medida menor do que 70 mg/dL) reduziu
em 0,47 + 0,13 h / dia a favor da intervencéo e o tempo com medida menor do que 55 mg/dL
reduziu em 0,22 + 0,07 h / dia (P=0,0014) no mesmo sentido (reducbes de 43% e 53%,
respectivamente). Apesar desses resultados, ndo € descrito no estudo as taxas de
atendimentos em emergéncia ou internagdes por hipoglicemia. Somente na sesséo de eventos
adversos € relatado que 4 eventos adversos graves de hipoglicemia foram experimentados por
quatro participantes (trés no grupo intervengc@o e um no grupo controle) e 57 eventos adversos
de hipoglicemia foram relatados por 10 pacientes (7%) no grupo intervencéo e sete pacientes
(9%) no grupo controle. A frequéncia de testes capilares por pung¢ao, semelhante no inicio do
estudo, diminuiu nos participantes da intervencdo de 3,8 + 1,4 testes / dia para 0,3 + 0,7,
permanecendo inalterada nos controles. A satisfacdo com o tratamento foi maior na
intervenc&o em comparag¢ao com 0s controles.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Possivel melhora nos niveis de HbA1c,
com impacto incerto na qualidade de vida e taxa de hipoglicemias

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: sensor para medir glicose (FreeStyle Libre)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia cientifica de boa qualidade mostrando que o uso de sistemas de
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monitorizagdo da glicose com tecnologia de CGM, em especial flash CGM, tem impacto
pequeno ou nenhum impacto no controle glicémico de pacientes com DM tipo 2 em uso de
insulina de maneira intensiva (esquema basal-bolus). Em relagdo a ocorréncia de
hipoglicemias, por sua vez, parece haver um beneficio com menor tempo em hipoglicemia
(porém sem clareza se isso também impacta em menor taxa de eventos hipoglicémicos
graves).

Colocando estas informag¢des no contexto do caso em tela, observamos que o paciente nao
vem em uso do que se pode chamar de esquema basal-bolus: a prescricdo juntada ao
processo é de insulina NPH uma vez por dia e insulina glulisina antes das refeicbes somente se
a glicemia capilar for maior que 200 em dose fixa. Além disso, ndo ha informacdes sobre o
controle glicémico do paciente ou sobre a realizagdo de testes de glicemia capilar. Por fim, o
paciente esta em tratamento paliativo de neoplasia maligna, o que pode permitir um controle
menos intensivo do DM e, com isso, diminuir o risco de hipoglicemias.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portador de
neoplasia maligna da via biliar em tratamento quimioterapico e diabete melito (DM). Nao ha
especificacdo nos laudos médicos qual o tipo de DM que o paciente apresenta, mas pela idade
do paciente e baseado nas informacdes disponiveis € provavel que seja DM tipo 2. Para
tratamento do DM vem em uso de insulina NPH (uma vez por dia) e insulina glulisina (analogo
de insulina de acao ultrarrapida), quando a glicemia capilar esta acima de 200 antes das
refeicdes. Ainda, segundo os laudos médicos juntados ao processo, o0 paciente apresenta
hipoglicemias e hiperglicemias frequentes e, por isso, foi orientado a realizar afericoes
frequentes da glicemia capilar. Por isso, € pleiteado o produto FreeStyle Libre.

O diabete melito tipo 2 (DM2) € uma doenca caracterizada pelo aumento persistente dos niveis
sanguineos de glicose. A longo prazo, a hiperglicemia persistente estd associada a
complicacdes microvasculares (perda visual, perda na funcéo renal e alteragdes neuroldgicas)
e macrovasculares (infarto agudo do miocardio - IAM, acidente vascular cerebral - AVC e
doenca vascular periférica) (1,2). No Brasil, a prevaléncia estimada em 2017 foi de cerca de 12
milhdes de pessoas, sendo o quarto pais no mundo com maior numero de casos (2). Dados da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) apontam que o DM é responsavel por 22% da
mortalidade geral e por 16% das mortes por AVC no mundo (3).

O tratamento do DM2 ¢é baseado na dieta, atividade fisica e no uso de farmacos que diminuem
0s niveis séricos de glicose e, com isso, 0 risco das complicagcbes da doenca (1). Existem
diferentes classes farmacoldgicas, com diferentes mecanismos de acéo e eficacia na redugao
da glicemia que podem ser utilizadas no tratamento do DM2. As diretrizes brasileiras e
americanas concordam que a metformina deve ser a primeira escolha para o tratamento do
DM2 (2,4). Quando néo é atingido o alvo de controle glicémico com este medicamento devem
ser levadas em conta diversas caracteristicas do paciente para a escolha do proximo farmaco a
ser utilizado. Uma das op¢des séo os inibidores do co-transportador sédio-glicose 2 (SGLT2),
sendo os principais representantes a empagliflozina, a dapagliflozina e a canagliflozina (2,4,5).
Outra classe ja consolidada em diretrizes de diferentes sistemas de saude como segunda
opcéo para o tratamento do DM2 é a das sulfoniluréias; seus representantes disponiveis no
SUS séo a glibenclamida e a gliclazida (2,5-7).
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