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1. SISTEMA FLASH DE MONITORIZACAO DE GLICOSE

O sistema flash de monitoramento de glicose (SFMG) ¢ indicado para medir os
niveis de glicose do liquido intersticial em pessoas (com 2 anos de idade ou mais) com
Diabete Melito, incluindo gestantes.

Nomes comerciais:

e [Freestyle Libre®: sensor com vida util de até 14 dias. Indicado para criangas a
partir de 4 anos de idade. Acuracidade com MARD de 9,2%.

e [Freestyle Libre 2®: sensor com vida util de até 15 dias. Leituras via scans para
recuperagdo de até 8 horas de dados em caso de perda de sinal. Alarmes opcionais
de hipoglicemia, hiperglicemia e perda de sinal. At¢é 6 metros de alcance
bluetooth. Indicado para criangas a partir de 2 anos de idade. Acuracidade com

MARD de 8,2%.
Obs: O MARD (Diferenca Relativa Absoluta Média) ¢ um indicador de precisao

dos sensores de glicose, medindo a diferenga entre os valores do sensor e os de referéncia.
Quanto menor o MARD, maior a acuracia. Estudos mostram que o sensor avaliado
apresenta alta precisdo ja no primeiro dia (MARD de 10% em adultos e 10,7% em
criangas), com desempenho ainda melhor ao longo do uso, sem necessidade de calibracao
por puncao digital. Quanto menor o MARD, maior a precisdo das leituras de glicose
(ALVA et al., 2022).
1.1 Padronizacao no SUS

O insumo SFMG ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME (2024), que contempla os medicamentos ¢ insumos disponiveis
no SUS.

O Relatério de Recomendagio n° 956 da CONITEC (MINISTERIO DA SAUDE
- MS et al., 2024), elaborado em parceria com o NATS-FMB/UNESP, avaliou as
evidéncias cientificas apresentadas pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) sobre
eficacia, seguranca e custo-efetividade do SFMG. Em 06 de dezembro de 2024, a
CONITEC, por unanimidade, recomendou a ndo incorporagdo do SFMG para pacientes

com DM1 e DM2 no SUS com as seguintes justificativas:

e A monitorizagdo ja ¢ oferecida pelo SUS via fitas, e os custos do SFMG foram

considerados muito altos, impactando a sustentabilidade do sistema. A



inseguranca sobre a incorporagdo para idades especificas e o alto custo para a alta
prevaléncia da doenga no Brasil também foram fatores.

e O Comité apontou desafios logisticos e de acesso.

1.2 Beneficios Clinicos e Qualidade de Vida
e Evidéncias e Perspectiva do Paciente do Relatéorio 956 da CONITEC:

As evidéncias cientificas e a perspectiva do paciente, conforme apresentado no
Relatorio de Recomendacgao n® 956 da CONITEC, refor¢am a relevancia do SFMG. Uma
revisdo sistematica com meta-analise, elaborada por pareceristas do Nucleo de Avaliagao
de Tecnologias da Faculdade de Medicina de Botucatu/SP (NATS - FMB - UNESP),
demonstrou que o SFMG favoreceu a melhora da hemoglobina glicada (HbAlc) e a
satisfacao do paciente com o tratamento do DM, além disso, houve um efeito positivo na
redugdo do tempo em hipoglicemia.

A perspectiva do paciente, apresentada em detalhes no Relatério de

Recomendagdo n° 956 da CONITEC destaca inumeros aspectos vantajosos do SFMG:

o Monitoramento Continuo e em Tempo Real: Permite uma maior
precisdo no acompanhamento da doenca e um planejamento mais eficaz
do tratamento.

o Reduc¢iao do Desconforto e Melhor Adesao: Elimina a necessidade de
multiplas pun¢des nos dedos, que causam desconforto e podem dificultar
a adesdo ao monitoramento glicémico, especialmente em criangas. Relatos
apontam sofrimento, dor, lesdo e perda de sensibilidade digital com o
método convencional.

o Seguranca e Antecipacdo de Eventos: O monitoramento continuo
permite identificar episodios de hipoglicemia e hiperglicemia em tempo
real, oferecendo mais segurancga e a possibilidade de prever mudancas nos
niveis de glicose. A preocupagdo com hipoglicemia noturna ¢ um ponto
critico, € 0 SFMG oferece maior tranquilidade aos cuidadores.

o Facilidade e Discricdo: O método ¢ rapido, confortavel, ndo invasivo e

indolor, podendo ser realizado em qualquer lugar e a qualquer momento,
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sem a necessidade de preparo prévio, como a lavagem das maos. Isso ¢
particularmente relevante para criangas em ambiente escolar.

o Melhora na Qualidade de Vida e Autonomia: Contribuintes da consulta
publica relataram melhora significativa na qualidade de vida, reducdo da
carga emocional da doenca, diminuic¢ao da ansiedade e depressdo, e maior

autonomia no manejo do Diabete Melito.

1.3 Evidéncias Cientificas
e Ensaios Clinicos Randomizados:

o DIAMOND - Beck RW et al., JAMA (2017): Estudo clinico com adultos
com diabetes tipo 1 em multiplas inje¢des de insulina, acompanhado por
vinte e quatro semanas. Quem usou monitoramento continuo da glicose
teve reduc¢do adicional de 0,6 ponto percentual na hemoglobina glicada em
comparag¢do ao método convencional por testes capilares. Também passou
menos tempo por dia em hipoglicemia, mediana de quarenta e trés minutos
contra oitenta minutos.

o GOLD - Lind M et al., JAMA (2017): Estudo clinico com adultos com
diabetes tipo 1 em multiplas inje¢des de insulina, no qual os mesmos
participantes usaram, em periodos alternados de vinte e seis semanas, o
monitoramento continuo da glicose e o tratamento convencional. A
hemoglobina glicada ficou em média 7,92% com o monitoramento
continuo e 8,35% com o tratamento convencional; a diferenca de 0,43
ponto percentual foi estatisticamente significativa. Também houve menos
episodios de hipoglicemia grave com o monitoramento continuo, um
evento, contra cinco no tratamento convencional.

o IMPACT - Bolinder J et al., Lancet (2016): Estudo clinico feito em varios
centros, sem cegamento, com adultos com diabetes tipo 1 bem controlado,
comparou por seis meses o sensor de glicose com o teste no dedo. Quem
usou o sensor passou 38% menos tempo em hipoglicemia, em média 1,24
hora a menos por dia, diferenca consistente e confidvel, sem registros de

problemas graves com o aparelho.
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HypoDE — Heinemann L et al., Lancet (2018): Estudo clinico realizado
em varios centros, sem cegamento, com adultos com diabetes tipo 1 em
multiplas inje¢des de insulina, comparou por vinte € seis semanas o
monitoramento continuo da glicose em tempo real com o teste no dedo.
Quem usou o sensor teve 72% menos episodios de hipoglicemia, em
média caiu de 10,8 para 3,5 eventos a cada vinte e oito dias, enquanto no
grupo controle permaneceu praticamente igual, de 14,4 para 13,7.

CITY — Laffel LM et al., JAMA (2020): Ensaio clinico randomizado,
multicéntrico, com 153 adolescentes e adultos jovens acompanhados por
vinte e seis semanas, comparou monitorizagdo continua da glicose com
monitorizagdo capilar padrao, mostrou reducdo média de 0,37 ponto
percentual na hemoglobina glicada a favor do sensor, aumento do tempo
na faixa alvo em 6,9 pontos percentuais e menor tempo com glicose abaixo
de cinquenta e quatro miligramas por decilitro, sem diferenga relevante
em hipoglicemia grave.

JDRF CGM Trial — NEJM (2008): Estudo clinico realizado em varios
centros, com 26 semanas de acompanhamento, comparou o sensor de
glicose com o teste no dedo em pessoas com diabetes tipo 1. Em adultos
com 25 anos ou mais, o sensor gerou queda adicional de 0,53 ponto
percentual na hemoglobina glicada, sem aumento de hipoglicemia grave.
Em adolescentes e jovens, o beneficio foi menor, em parte pelo uso menos
frequente do sensor.

CONCEPTT - Feig DS et al., Lancet (2017): ECR multicéntrico, com
mulheres gravidas com diabetes tipo 1, comparou a monitorizacao
continua da glicose somada ao teste capilar com o teste capilar isolado,
mostrou melhora modesta porém significativa do controle glicEémico, mais
tempo na faixa alvo e menos hiperglicemia, sem aumento de hipoglicemia
grave, além de melhores desfechos neonatais, com menos recém-nascidos
grandes para a idade gestacional, menos internacdes em terapia intensiva
neonatal por mais de vinte e quatro horas, menos hipoglicemia neonatal e

menor tempo de internagdo do bebé.
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Metanalises e Revisoes Sistematicas:

o Maiorino Ml et al., Diabetes Care (2020): Ensaio clinico com pessoas com

diabetes tipo 1 comparou sensor de monitoramento continuo de glicose
com testes de ponta de dedo por 26 semanas. Em adultos, o sensor
melhorou o controle do acgticar no sangue, queda de cerca de 0,5 ponto
percentual na hemoglobina glicada, sem aumento de episddios de baixa de
glicose. Em adolescentes e criangas, o beneficio apareceu quando o sensor
foi usado de forma regular.

Seidu S et al., Diabetes Care (2024): Revisao sistematica com metanalise
de ensaios clinicos em diabetes tipo 2, comparou MCG e monitorizagao
continua da glicose com escaneamento intermitente (isSMCG), também
chamada sistema flash, com o cuidado usual baseado em testes capilares
e mostrou reducao de HbAlc, mais pronunciada com isMCG, melhora de
satisfacdo apenas com isMCG, auséncia de efeito consistente sobre
hipoglicemia e aumento de eventos adversos relacionados ao uso dos
dispositivos; os autores ndo observaram impacto relevante em pressao
arterial, lipidios e composic¢ao corporal.

Tan YY et al., Arch Public Health (2024): Revisdo que reuniu varias
revisdes sistemdticas com metanalises concluiu que o monitoramento
continuo da glicose, MCG, melhora o controle do diabetes tipo 2 em
relacdo ao teste no dedo. Em média, a hemoglobina glicada caiu 0,40
ponto percentual, o tempo com glicose dentro da faixa recomendada
aumentou cerca de 6 pontos percentuais e o tempo em niveis altos caiu
cerca de 4,33 pontos percentuais, sem mudanga relevante no tempo em
niveis baixos. Os resultados foram consistentes entre os diferentes tipos
de sensores.

Battelino T et al.,, Diabetes Care (2019): Trata-se de um consenso
internacional, endossado por grandes entidades de diabetes, que padroniza
como usar os dados dos sensores de glicose. Ele estabelece metas simples:
aumentar as horas do dia em que a glicose fica na faixa segura (70—180

mg/dL) e reduzir ao minimo o tempo em que ela cai abaixo dessa faixa
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(hipoglicemia) ou fica acima dela. O texto também orienta a usar um
relatorio padronizado do sensor e deixa claro que esses dados
complementam a hemoglobina glicada, pois sozinha ndo mostra os picos

e as quedas ao longo do dia.

e Diretrizes e Posicionamentos oficiais

o

©)

O Sistema Flash de Monitoramento de Glicose (SFMG) demonstrou ser
uma alternativa eficaz ¢ menos invasiva em relagdo a automonitoriza¢ao
capilar, com evidéncias de reducdao na HbAlc, melhora na satisfagao do
paciente € menor tempo em hipoglicemia, embora apresente maior risco
de eventos cutaneos. Segundo o Relatério de Recomendagao n°® 956 do
Ministério da Satude (2024), a tecnologia proporciona maior conforto,
adesdo ao tratamento e autonomia.

American Diabetes Association (2025) recomenda ofertar dispositivos de
monitorizag@o a pessoas com diabetes e iniciar a monitorizagdo continua
da glicose (MCGQG) precocemente no diabetes tipo 1, inclusive no momento
do diagnéstico. A escolha entre MCG em tempo real (tMCG) e MCG com
varredura intermitente (iISMCG) deve ser individualizada, com educagao e
acompanhamento continuos para correta utilizagdo e interpretacdo dos
dados. O documento também descreve os sistemas de administragdo
automatizada de insulina baseados em MCG.

O NICE (diretriz NG18) orienta que toda crianga ou jovem com diabetes
tipo 1 tenha acesso a sensor de glicose em tempo real (tMCG)—um
aparelho que mede a glicose continuamente e pode emitir alertas. O
sistema “flash” (isMCGQG), que exige escanear o sensor para ver as leituras,
¢ alternativa para maiores de 4 anos que nao possam usar rtMCG ou o
prefiram. A escolha do dispositivo deve levar em conta necessidades e
preferéncias da familia e, havendo opg¢des equivalentes, recomenda-se o
de menor custo. Mesmo usando sensor, ¢ necessario manter tiras para
testes capilares como respaldo (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH
AND CARE EXCELLENCE (NICE), 2015a).
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o NICE (Reino Unido) — adultos com diabetes tipo 1: deve-se oferecer ao
paciente a escolha entre monitor continuo de glicose em tempo real
(rtMCG) ou o tipo “flash” (isMCG), conforme preferéncia e necessidade;
se varias opcdes atenderem, entrega-se a de menor custo (NATIONAL
INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE),
2015Db).

o Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) - Dispositivos de monitoramento
de glicose, especificamente monitores continuos de glicose (MCGQG) e
monitores de glicose no sangue, transformaram significativamente o
tratamento do diabetes ao oferecer um gerenciamento dinamico,
preventivo e responsivo. Sua eficdcia e vantagens sao multifacetadas,
afetando a seguranca do paciente, os resultados terapéuticos e a qualidade
de vida geral (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2025).

o SBD (2023; 2022) - os sensores de glicose, particularmente o
monitoramento continuo da glicose (MCG), sao ferramentas cruciais no
controle do diabetes, oferecendo uma visao mais dindmica e abrangente
do controle glicémico do que os métodos tradicionais. Eles permitem
metas personalizadas de intervalo de tempo, prevencao de hipoglicemia e
variabilidade glicémica, especialmente para diabetes tipo 1 nao
gestacional, e sdo considerados essenciais para otimizar os resultados dos
pacientes.

1.4 Comparativo com a Automonitorizacio da Glicemia Capilar (AMGC):
A AMCQG, apesar de ser o método padronizado no SUS, apresenta limitagdes que
impactam negativamente o controle glicémico ¢ a qualidade de vida do paciente

pediatrico:

o Natureza Pontual da Medicao: A AMCG fornece apenas o resultado da glicemia
no momento da afericdo, sem oferecer um panorama das tendéncias glicémicas
ou da variabilidade, diferentemente do SFMG que permite a visualizacdo de

graficos e historico.
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o Dificuldade de Adesao: A exigéncia de multiplas pungdes didrias no dedo resulta

em baixa adesdo, especialmente em criancas.

e Restricdes de Uso: O preparo para a AMCG (lavar e secar as maos) ¢ complicado

em diversas situagoes e fora de casa.

o Fornecimento Insuficiente: A quantidade de tiras reagentes fornecidas pelo SUS

(100 tiras/més) ¢ frequentemente insuficiente para as medi¢cdes necessarias.

e Sentimento de vergonha: Pacientes pediatricos podem se sentir envergonhados
quando precisam realizar o AMCG em ambientes publicos, como na escola, pois
0 processo ¢ mais visivel e invasivo. O desconforto social e o estigma potencial
associados a picada frequente do dedo podem impactar negativamente a
disposicdo da crianca de seguir a rotina de monitoramento prescrita. Essa
barreira emocional e social para a adesio ¢ mencionada diretamente na
perspectiva do paciente, reforcando que o método tradicional pode levar a

sentimentos de vergonha e ansiedade social.

1.5 Justificativa da Solicitacio Baseada no Contexto Clinico do Paciente e Desafios
Terapéuticos

Pacientes diagnosticados com DMI1, podem apresentar um quadro que exige
manejo glicémico particularmente desafiador, dadas as peculiaridades inerentes a faixa
etaria pediatrica. Conforme a Diretriz da SBD, o tratamento de criangas com DM1
envolve desafios como irregularidades no padrdo de alimentacdo, do sono, da atividade
fisica, necessidade de doses menores de insulina, maior risco de hipoglicemia noturna e
maior variabilidade glicémica. Além disso, criangas menores nem sempre conseguem
referir adequadamente os sintomas para auxiliar o tratamento realizado por seus
cuidadores (MANTOVANI et al., 2023).
1.6 A Imperatividade da Monitorizacio Intensiva e a Fun¢iao do SFMG

A terapia insulinica intensiva € o objetivo comum no tratamento do DM 1 em todas
as idades, e a SBD recomenda a monitorizagdo intensiva da glicose para o manejo do
DMI em todas as idades. Esta recomendagao ¢ sustentada por sua associagdo com maior
probabilidade de atingir metas glicémicas, melhora do controle glicémico e menor risco

de cetoacidose diabética (MANTOVANI et al., 2023).
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Neste contexto, SFMG, adquire particular relevancia. A diretriz da SBD destaca
que criangas pré-escolares sdo particularmente beneficiadas pela tecnologia no tratamento
do DM1, como o sistema de infusdo continua de insulina ¢ os sensores de monitoriza¢ao
continua de glicose (SMCGQG). Em criangas que ndo sdo capazes de identificar sinais ou
sintomas de hipoglicemia, e para aquelas cujos episodios se apresentam usualmente de
forma grave, com perda de consciéncia e sem os sinais clinicos de alerta, o uso de SMCG
em tempo real ¢ particularmente util MANTOVANI et al., 2023).

1.7 Comparativo com a Automonitorizacio da Glicemia Capilar (AMGC):

Embora a automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC) seja o método
convencional de monitoramento, suas limitagcdes sao acentuadas na populagdo pediatrica.
A necessidade de multiplas pungdes diarias torna o método doloroso e de dificil adesao.
Além disso, a AMGC fornece apenas um dado pontual, sem o panorama das tendéncias
glicémicas, o que ¢ crucial para o ajuste da insulinoterapia e para a detec¢ao de padrdes
de hipoglicemia, especialmente a noturna, que representa um risco elevado na faixa etaria
do paciente.

A SBD ressalta que a otimizagao do controle glicEémico desde a idade pré-escolar
¢ de grande importancia na maturacao do sistema nervoso central, havendo relagdo direta
com o desenvolvimento neurocognitivo da crianga, e que a hiperglicemia cronica esta
associada a alteracdes cerebrais em desenvolvimento.

Sendo assim, de acordo com a SBD, deve ser considerado buscar a meta de
HbA1c<7,0% em criangas com DM para reduzir os riscos da hiperglicemia cronica no
desenvolvimento cognitivo. No entanto, esta meta somente devera ser buscada quando
houver acesso a tecnologia de monitorizagdo, para evitar o aumento do risco de
hipoglicemia.

2. CONCLUSAO

Diante do amplo corpo de evidéncias clinicas de alta qualidade, do respaldo de
diretrizes nacionais e internacionais, ¢ da relevancia do contexto clinico pediatrico
apresentado, a indicacao do Sistema Flash de Monitoramento de Glicose (SFMGQG) para
criangas com diabetes mellitus tipo 1 configura-se ndo apenas como adequada, mas como

clinicamente imperativa.
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A tecnologia de monitorizacao continua de glicose ¢ um avango terapéutico que
oferece beneficios substanciais para criancgas, promovendo um controle glicémico mais
eficaz, reduzindo o risco de hipoglicemias graves e, consequentemente, minimizando o
potencial de complicacdes neuroldgicas e metabodlicas a longo prazo.

Estudos randomizados e revisoes sistematicas demonstram, de forma consistente,
que o uso do SFMG resulta em melhora significativa do controle glicémico, com redugao
da HbA 1c, menor tempo em hipoglicemia, aumento do tempo na faixa alvo e melhora da
adesdo ao tratamento. Tais beneficios sdo particularmente criticos em pediatria, onde as
variagoes glicémicas sdo mais acentuadas e os sintomas nem sempre sdo comunicaveis,
elevando o risco de eventos adversos agudos e comprometimento do desenvolvimento
neurocognitivo.

Os Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal ndo se aplicam ao Sistema Flash
de Monitoramento de Glicose (SFMG), uma vez que se referem a prestacdo de
medicamentos e ndo de dispositivos médicos. Fundar eventual negativa de fornecimento
exclusivamente nesses precedentes configura enquadramento indevido. Ainda que se
cogite aplicacdo analdgica, a andlise judicial deve considerar as especificidades clinicas
e administrativas do caso concreto, inclusive o historico da tecnologia perante a Conitec.
O Relatorio de Recomendagao n® 956/2024 reconheceu beneficios clinicos relevantes do
SFMG (como a reducao da hemoglobina glicada (HbAlc), a diminui¢do do tempo em
hipoglicemia e o aumento da satisfacdo do paciente), sendo a decisdo pela ndo
incorporacdo fundamentada exclusivamente em aspectos econdmicos e logisticos, e ndo

na auséncia de eficécia ou seguranga da tecnologia.
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