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QFICIO N° 439/2026/GAB/SG O Ziw D Lifeune® M50/ /0l
Sdo Jodo da Boa Vista, 05 de maio de 2026.

Exmo. Sr. Vereador
JOSE URIAS DE BARROS FILHO
Presidente da Camara Municipal

Assunto: Resposta ao Requerimento n° 127/2026 da Camara
Municipal.

Senhor Presidente:

Em aten¢do ao Requerimento n® 127/2026, de autoria da nobre
vereadora, Hellen Viviane de Assis Gregorio (Professora Hellen),
encaminhamos a resposta do Departamento de Saude, através do Oficio n°

311/2026/DMS/DIRETORIA, oferecendo os devidos esclarecimentos a
respeito das solicitagdes lavradas no Requerimento supramencionado.

Aproveitando a oportunidade, apresento os protestos de
estima e consideracdo.
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO JOAO DA BOA VISTA

EXCELENTISSIMO SENHOR
PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE
SAO JOAO DA BOA VISTA -SSP

Ementa: Solicita a0 Poder Executivo informacoes sobre a
existéncia de estudos destinados a iniciar um programa de
fornecimento gratuito de sensores de glicemia para criancas
de até 11 anos ¢ que sejam inscritas no CadUnico.

REQUERIMENTO N° 127/2026

REQUEIRO a Casa, depois de ouvido o Plenario, o encaminhamento de oficio ao
Executivo a fim de solicitar as seguintes informagoes sobre a existéncia de estudos destinados a
iniciar um programa de fornecimento gratuito de sensores de glicemia para criancas de até 1] (onze)

anos ¢ que s¢jam inscritas no CadUnico:

I) Ha. no ambito do Poder Executivo, estudos técnicos, projetos ou planejamento em
andamento visando a implantagdo de um programa de [(ornecimento oeratuito de

sensores de glicemia para criangas de até | | (onze) anos de idade?

2) Em caso positivo:
a. Qual o estagio atual desses estudos ou projetos?

b. Ha previsao de inicio do referido programa?

¢. Quais critérios estdo sendo considerados para a concessdo do beneticio.
especialmente quanto a exigéneia de inscri¢io no Cadastro Unico (CadUnico)?
d

. Existe estimativa de impacto orgamentario e financeiro para a implementagio da
medida?

3) Em caso negativo:
a. Ha previsdo de realiza¢do de estudos ou analise de viabilidade para criagio de
programa com essa finalidade?
b. Quais seriam os principais entraves para sua implementagio®
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO JOAO DA BOA VISTA

4) O Municipio atualmente fornece, por meio da rede publica de saude. algum tipo de
monitoramento continuo de glicemia ou insumos equivalentes para  criangas

diagnosticadas com diabetes? Em caso afirmativo, especificar.

Os sensores de glicemia representam importante avango no controle do  diabetes,
permitindo monitoramento mais preciso. redugao de complicagdes ¢ melhoria significativa na
qualidade de vida dos pacientes ¢ de seus familiares. Para criancas, em especial, 0 acesso a cssa
tecnologia pode contribuir diretamente para o desenvolvimento saudavel ¢ para a prevengdao de

intercorréncias graves.

Diante da relevancia do tema, ¢ fundamental que o Poder Legislativo tenha conhecimento
acerca das iniciativas do Lxecutivo Municipal. possibilitando. inclusive, a colaboragdo na

formulagdo de politicas publicas cficazes.

Agradeco a aten¢do e providéncias.

Plenario Dr. Durval Nicolau. 24 de abril de 2026.

Documento assinado digitalmente

HELLEN VIVIANE DE ASSIS GREGORIO
Data: 28/04/2026 12:56:10-0300
verifique em https://validar.iti.gov.br

PROFESSORA HELLEN
VEREADORA - PODEMOS
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OFICIO N° 311/2026/DMS/DIRETORIA
Sio Jodo da Boa Vista, 04 de maio de 2020.
Assunto: Resposta ao REQUERIMENTO N 127/2026.
Ixeelentissimo Senhor,

Com minhas cordiais saudagoes, a Prefeitura Municipal de Sdo Joao da Boa Vista.
através do Departamento Municipal de Saude, em atengiio ao recebimento do REQUERIMENTO N"
127/2026. subscrito pela nobre vereadora Professora Hellen, que solicita “informagoes sobre a existéncia
de estudos destinados a iniciar um programa de. fornecimento gratuito de sensores de glicemia para
criemeas de até 11 anos, que sejant inscrilas no CadUnico ", informa:

Considerando o recebimento do Requerimento em tela, cumpre esclarecer que a Comissio
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Ulnico de Saude — CONITEC avaliou a Incorporagao
do Sistema Flash de Monitoramento da Glicose (SFMG), como o FreeStyle Libre, no Sistema (Inico de
Sande (SUS). Entretanto, foi emitido um parecer inicial desfavoravel a sua incorporagao. considerando a
decisio os custos elevados e a necessidade de mais dados sobre o impacto, apesar de reconhecer beneficios
em hipoglicemia. conforme demonstrado no Relatério para Sociedade ¢ no Relatorio de Recomendagio.
(UC SEguen ¢ anexo.

Desse modo, o referido dispositivo nio se encontra digponivel no ambito do SUS.
inexistindo. at¢ 0 momento, lastro téenico-cientifico suficiente que ampare tal medida. No entanto. inlorma-
se que existe uima alternativa de solicitagio por meio de Processo Administrativo, o qual ¢ encaminhado a
Comissio de Farmacologia do Estado de Séo Paulo, conforme informagdes constantes no site da Secretaria
de Estado da Satde do Estado de Sao Paulo (SES-SP). que pode ser acessado pelo seguinte link
eletronico:

« https://www saude.sp.gov.brs “\/_JL&L‘IE'.‘,/_:éﬁ_’;\"_(ﬁ;/_*ﬂllli..*t*?,‘.*);dt‘i'.{‘!l‘iil&“’I”.S\i.é'_ﬁii‘l.i(‘il”&‘i‘,‘;‘.

,lg;_in_s_l_i_u|ig‘m)-iLg:sz\1|L\c3131|l)| ica-ou-privada

de-medicamento-ou-n utricao-enteral-por-pac iente-

Para acesso a essa alternativa, que ressaltarmos se fratar de uma possibilidade. o paciente
deve comparecer ao FarmaSUS munido dos documentos elencados no link acima.

Adicionalmente, ¢ importante destacar que a municipalidade atualmente fornece NSO
para aferigao didria de glicemia capilar aos pacientes insulinodependentes assistidos pelo SUS. por meio
da Unidade de Saade de referéncia do paciente, sendo um kit glicémico composto por um aparctho ghieo-
simetro e 50 (cinquenta) tivas reagentes a cada 45 (quarenta e cinco) dias.

Sendo o que seapresenta no MomMento, Fenovamaos profestos de clevada estima ¢ conside-
ragio. \ { 4

. :
Atenclosamente,

T e tr ¢ U L ocs

HIEEC ISA APARECIDA BERNARDI TRAFANI
/ Dirctora Municipal de Satude

g

F.xmo. Sr.

Vanderlei Borges de Carvalho
Prefeito Municipal

Sao Jodo da Boa Vista — 8P
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SISTEMA FLASH DE MONITORIZACAO DA GLICOSE

POR ESCANEAMENTO INTERMITENTE

para 0 monitoramento da glicose em pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 e 2
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0 que é Diabetes Mellitus?

O Diabetes Mellitus (DM) & um transtorno crénico, provocado por uma deficiéncia na produgao
ou na acdo da insulina, hormonio responsavel pela regulagao da quantidade de glicose (agucar)
no sangue. Com isso, ocorre a hiperglicemia, ou seja, © aumento da concentracao de glicose
Nno sangue.

O DM pode ser classificado em tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), entre outros. O DM1, na maioria
das vezes, € uma doenca autoimune na qual ocorre a destruicao de celulas produtoras de
insulina. A doenca, que compreende 5% a 10% dos casos de DM, costuma se manifestar na
infancia ou adolescéncia, mas também pode aparecer apenas na idade adulta.

O DM2 é responsavel por 90% a 95% dos casos
de DM e sua origem decorre da combinagao
de fatores de ordem genética e ambiental.
Costuma aparecer a partir dos 40 anos,
embora alguns paises registrem o aumento
de casos em criancas e jovens. E considerada
uma das principais epidemias deste seéculo,
estando associada ao aumento do risco de
desenvolvimento de outras patologias, como
cancer, deméncias e fraturas, entre outras.

De acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM 1 e
2, a pessoa com DM costuma apresentar
sintomas como sede e fome excessivas, grande
producdo de urina e perda de peso, entre
outros. O diagndstico e confirmado por exames
laboratoriais.

As complicacdes do DM decorrem geralmente
do controle inadequado da circulagdo de

glicose e por conta da flutuagao do seu nivel no
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sangue. Além das complicagdes crdnicas do DM, ha indicacdes de que esta flutuacao, tanto a
curto quanto a longo prazo, pode estar associada a episodios de hipoglicemia grave, podendo
causar eventos cardiovasculares e aumentar a mortalidade.

A estimativa atual é que existem 537 milhdes de diabéticos no mundo. A China, a india, os
Estados Unidos e o Paquistdo sdo os paises com maior incidéncia de diabetes. Nas duas
ultimas décadas, a estimativa global foi de um crescimento de 887% na progressao da doenga,
gue em nove anos aumentou de 151 milhdes de adultos com diabetes para 285 milhdes. O
Brasil possui 16,8 milndes de pessoas entre 20 a 79 anos atingidos pela doenca. Segundo a
Federacdo Internacional de Diabetes (IDF) esse numero deve chegar a 21,5 milhdes ate 2030.

O aumento significativo de casos e a mortalidade associada ao DM acarreta uma carga
consideravel sobre os sistemas de saude, aumentando as despesas com medicamentos,
consultas e tratamentos hospitalares, além de implicarem em perda de produtividade por
conta de incapacidades ou mortes prematuras.

Como é feito o controle da glicemia pelos pacientes com DM no Sistema Unico de
Satide (SUS)?

O controle da quantidade de glicose no sangue (glicemia) € essencial na prevengao de
complicacdes do DM a curto ealongo prazo, o que exige acompanhamento medico e realizagao
de exames periddicos. Para realizar a medicdo da glicemia no dia a dia, o SUS disponibiliza para
os pacientes com DM1, o Sistema de Automonitoramento da Glicemia Capilar (AMGC). Nele, o
paciente ou um cuidador utiliza um aparelho chamado glicosimetro, que mede a quantidade
de glicose no sangue. Para isso, deve ser feito um furo no dedo e depositada uma gota de
sangue em uma tira reagente, que deve ser inserida no aparelho. Este procedimento deve ser
feito pelo menos cinco vezes ao dia, em horarios chave como, por exemplo, antes e apos uma
refeicdo. Com base na informacdo obtida, € possivel ajustar a dosagem das insulinas e tomar
decisdes a respeito da alimentacao, por exemplo, a fim de favorecer o controle da glicemia.

Para pacientes com DM2, a necessidade desse automonitoramento cotidiano da glicemia
dependera de critérios definidos de forma individual, com base em fatores como a situagao
clinica do paciente e o esquema de utilizacao de insulina, por exemplo.

Tecnologia analisada: sistema flash de monitorizacdo da glicose por

escaneamento intermitente

O Sistema “Flash” de Monitoramento Continuo da Glicose Intersticial (SFMG) € um equipamento
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composto por um leitor/aplicativo e um sensor, que mede e informa o nivel de glicose no
sangue a cada minuto, armazenando essas informacdes em intervalos de 15 minutos e
disponibilizando, mediante demanda do usuario, informagdes referentes as ultimas 8 horas.
Também é possivel obter os valores em tempo real. Para a utilizagdao do equipamento, o sensor
deve ser inserido sob a pele, de preferéncia na parte superior externa do brago, com a ajuda
de um aplicador fornecido pelo fabricante. O sensor deve ser trocado a cada 14 dias e, para
visualizar o nivel de glicose, ¢ utilizado um leitor ou um aplicativo, que pode ser instalado em
um celular de modelo compativel. A incorporagao da tecnologia ao SUS foi solicitada pela
Sociedade Brasileira de Diabetes.

A evidéncia, de qualidade moderada, indicou superioridade do SFMG em relagdo a AMGC, em
relacdo a melhora nos indices de hemoglobina glicada e de satisfagdo do usuario. Tambem
indicou superioridade relacionada a diminuicdo de episoddios de hipoglicemia, porem com
qualidade baixa. Em relacdo ao favorecimento da manutencdo da glicose em nivel ideal, a
evidéncia, de qualidade muito baixa, nao demonstrou diferenga entre a tecnologia em avaliagao
e aquela disponibilizada atualmente pelo SUS.

Para a avaliacdo econdmica, foi desenvolvida uma analise de custo-utilidade - técnica que
agrega a qualidade a quantidade de vida proporcionada por uma tecnologia, para comparar
o SFMG com a AMGC, sob a perspectiva do SUS. Estabeleceu-se o horizonte temporal de um
ano para estimar os efeitos do SFGM na diminuigdo de episodios de hipoglicemia e na taxa
de cetoacidose, dois eventos graves que podem ocorrer no DM. A populagao considerada
foi composta por individuos a partir de 4 anos de idade com DM1 ou DM2 e em uso de
insulinoterapia intensiva. Foram estabelecidos como critérios de avaliagcdo os custos medicos
diretos (consultas médicas, dispositivos e insumos) e os custos hospitalares relacionados ao
manejo dos eventos mencionados. Para casos de DM1, estimou-se que a incorporagao do
SFMG representa um incremento de RS 26.384,43 por Ano Vivido com Qualidade (AVAQ).
Para casos de DM2, o incremento foi estimado em RS 39.872,33 por AVAQ. Entretanto, houve
incerteza em relacdo a tais resultados, inclusive por conta da inadequagao de estabelecer o
periodo de um ano como horizonte temporal na avaliagdo de uma tecnologia relacionada a
uma doenca cronica.

A analise de impacto orcamentario considerou um periodo de cinco anos e comparou cenarios
com e sem SFMG no SUS. O Nucleo de Avaliagcdo de Tecnologias (NATS) parceiro recalculou
a analise enviada pelo demandante, considerando o mesmo quantitativo de possiveis usuarios
da tecnologia utilizado para a avaliagdo econdmica. Foram projetados diferentes cenarios
para estimar o impacto orcamentario, levando em conta uma disseminagdo acelerada ou
conservadora da tecnologia em avaliagao. O impacto orgamentario para o grupo de pacientes
DM2 e DM1 com hipoglicemia severa variou entre RS 2.362.934.843,00 e RS 3.149.057.569,00
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a depender, respectivamente, da disseminacdao conservadora ou acelerada do uso da
tecnologia. Nas projecdes avaliando o grupo de pacientes DM2 com hipoglicemia severa e
DM1 com hipoglicemia noturna exclusiva, o impacto variou entre RS 2.060.927.949,93 a RS
2.932.887.912,00, dependendo da intensidade da disseminacao, se conservadora ou acelerada.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 42/2024 esteve aberta durante o periodo de 07 a 17 de junho de 2024
e recebeu 12.885 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir
de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao
enviada posteriormente para todos os inscritos.

A representante titular, de 14 anos, fez o relato em conjunto com sua mae acerca de sua
experiéncia com o uso da tecnologia em avaliagdo. Ela foi diagnosticada com diabetes mellitus
tipo 1 em 2016, aos seis anos, quando apresentou um quadro subito de cetoacidose, uma
complicacéo grave e potencialmente fatal causada pela falta de insulina e aumento da glicose
no sangue. Isso faz com que o corpo utilize substancias chamadas de corpos ceténicos como
fonte de energia, o que deixa o sangue acido, desfavorecendo a maioria das reagcdes quimicas
necessarias para o funcionamento do organismo. O episddio levou-a ao internamento em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e desde entdo precisa realizar insulinizagao plena, para a
qual utiliza insulina basal e insulina de agao rapida.

Com a chegada da adolescéncia, precisou também utilizar medicamentos para reduzir a
resisténcia a insulina, provocada pelos hormoénios da puberdade. Ela utiliza a tecnologia em
avaliacdo desde os sete anos.

A mae iniciou o relato dizendo que a doenca trouxe muitas mudancgas para a vida da familia,
uma vez que o controle do diabetes exige disciplina. Afirmou que a tecnologia em avaliagdo
promoveu uma melhora no controle da glicemia e na qualidade de vida, em comparagao
a tecnologia que utilizaram no primeiro ano apos o diagnostico, o glicosimetro, dispositivo
que exige a retirada de uma gota de sangue, geralmente da ponta de um dedo, que deve
ser pingada em uma tira com reagente. Explicou que tal procedimento precisa ser feito pelo
menos cinco vezes ao dia, No Minimo, e que é preciso ter as maos bem lavadas e secas para
realiza-lo. Esse preparo é complicado em algumas situagdes, como no caso de criangas e
guando necessita ser feito fora de casa. Na escola, por exemplo, muitas vezes nao ha um
profissional de saude e outros funcionarios sentem receio de fazé-lo.

Mencionou que existem momentos-chave nos quais a medi¢cao deve ser feita, como antes
das refeicdes e de dormir, por exemplo. Ela também mencionou que, a depender do nivel de
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glicose no sangue, pode ser necessario administrar algum medicamento e, entao, espera-lo
agir para medir novamente a glicose e conferir se os indices chegaram ao patamar ideal. Além
disso, a quantidade de tiras fornecidas pelo sistema publico (100 tiras por més) costuma ser
insuficiente para realizar o numero necessario de medi¢cdes. Com o sistema flash, por sua vez,
a medicdo pode ser feitas inumeras vezes, de forma rapida e confortavel.

Logo apds o relato da mée, a paciente prosseguiu reforgando varias partes que haviam sido
faladas. Mencionou que existem momentos em que ndo € possivel lavar adequadamente as
maos, fator que pode levar a erros na medicao pelo glicosimetro ou mesmo gerar infeccao
no dedo. Em comparacéo, disse que o sistema flash faz a medicdo de forma instantanea,
n3o invasiva, indolor e sem necessidade de qualquer preparo. Acrescentou que os graficos
fornecidos pelo equipamento permitem o acompanhamento dos indices glicémicos ao longo
do dia, més ou semana e que, com isso, & possivel planejar melhor o tratamento. A mae
retomou a fala e mencionou a experiéncia do suplente, de 33 anos, que por ter aversao a
agulha, evitava fazer as medigdes.

Logo apds os relatos, os integrantes do Comité questionaram a paciente sobre o uso
do glicosimetro e a insercdo das medigbes na rotina. A paciente considerou que era mais
complicado gerir o cotidiano e o tratamento. Mencionou que sentia constrangimento, pois as
outras criancas faziam muitas perguntas, que ficava sem sensibilidade na ponta dos dedos e
que precisava constantemente acionar a mée para que ela fizesse os calculos e lhe passasse
as orientacdes em relagdo a dose de insulina.

A segunda pergunta foi dirigida a méde e versou sobre o monitoramento da glicemia,
especialmente & noite. Ela respondeu que a hipoglicemia noturna € uma grande preocupacao,
ao lado do risco de ocorrerem complicacdes a longo prazo. Contou que ficava apreensiva a
noite e tentava picar o dedo sem acordar a crianga. As vezes ocorria algum erro e precisava
furar o dedo mais de uma vez. Quando havia alguma alteragdo, necessitava ministrar a insulina,
aguardar e ficar medindo a glicose até que esta chegasse a um patamar adequado.

A terceira pergunta foi sobre o acesso ao dispositivo em avaliagdo. Ela respondeu que a
aquisicdo tem impacto na renda familiar, pois o custo € alto. Perguntaram tambem sobre a
influéncia do uso da tecnologia no controle da doenga. A mée respondeu que o uso do sistema
flash permite ter mais informacdes. Neste sentido, o aparelho apresenta um grafico com todas
as informacdes sobre o comportamento da glicose no organismo da paciente em relagdo a
alimentos e medicamentos, permitindo uma avaliagdo longitudinal do quadro e facilitando a
vida do paciente, do cuidador e do médico. Ela mencionou que fazer a medigao com mais
frequéncia, em vez de esperar pelos chamados momentos-chave, favorece o manejo e a
intervencdo mais pontual, evitando a variagdo glicémica e as complicagdes que isso pode
trazer.
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A quinta pergunta foi sobre a usabilidade do dispositivo. A mae explicou que eventualmente
ocorrem falhas ou acidentes (o aparelho pode cair, por exemplo) e tambem que pode ser
necessario usar o glicosimetro em caso de defeito ou para confirmar resultados de taxas muito
altas ou baixas. Respondendo a mais uma pergunta, explicou que a troca do sistema flash deve
ocorrer a cada 14 ou 15 dias, a depender do modelo do aparelho.

Acerca do alcance geografico da tecnologia, ela respondeu que atualmente o equipamento
¢ vendido em farmacias e também on-line. Disse que a utilizagdo é simples e facil de realizar
e que a assisténcia do fabricante pode ocorrer remotamente. Ao ser perguntada sobre o uso
de um segundo dispositivo com o recurso de alarmes, informou que considera esta funcao
conveniente e que hoje existe um modelo que vem com alarme acoplado. Por fim, ela
respondeu sobre indicacdo de uso, isto é, se obedece a algum critério clinico ou se ocorre
por conveniéncia. Ela respondeu que ndo houve propriamente uma indicagao clinica para o
uso do sistema flash, mas que, além da conveniéncia, o equipamento oferece tranquilidade e
seguranca para o dia a dia de todos, por prover mais informacdes para planejar o tratamento.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por maioria simples, a ndo incorporacdao, ao SUS,
do Sistema Flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente para o
monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Esse tema foi discutido
durante a 1322 Reunido Ordinaria da Comisséo, realizada nos dias 07, 08 e 09 de agosto de
2024. Em 09/08/2024, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou incertezas em
relacao a analise econdmica.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 69, durante 20 dias, no periodo de 07/10/2024
a 29/10/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

O relatoério técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec
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A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacao,
a exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do
Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribui¢bes, o MS é assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

A analise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em salde deve estar
registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o
preco regulado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em
prazo n3o superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de
2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da Comissao.
A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités s30 compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma
das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Satde (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de
Salde (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS), Conselho
Federal de Medicina (CFM), Associacdo Médica Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (NATS), pertencentes a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico,
tecnicamente obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou
para fins de diagnostico.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP)
pelo prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10
(dez) dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité
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responsavel, que emite deliberagdo final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizacdo de
audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Diario Oficial da Unido.

Avaliacdo de Tecnologias em Salde

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS) no que diz respeito a alteragdo ou
exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e
demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec;
definir critérios para a incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranga,
custo-efetividade e impacto orcamentario; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a
incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e ndo governamentais,
relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como
finalidade a promocao da saude, prevencdo e tratamento de doengas, bem como a reabilitacdo das
pessoas, incluindo medicamentos, produtos para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas
organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengao e os cuidados com a saude sao prestados

a populagao.

A demanda de incorporagao tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com
o artigo art. 15, § 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da
tecnologia em saude na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no
minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo
de avaliagdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam
no Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados
criticamente quando submetidos como propostas de incorporagao de tecnologias ao SUS.
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1 APRESENTACAO

O presente relatério foi elaborado com o objetivo de analisar as evidéncias cientificas
apresentadas pela demandante, Sociedade Brasileira de Diabetes, em 18 de janeiro de 2024, sobre
eficacia, seguranca, custo-efetividade e analise de impacto or¢amentdrio do Sistema Flash de
monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2 para fins de incorporagdo no Sistema Unico de Salde
(SUS).

Esta analise foi elaborada por pareceristas do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias da
Faculdade de Medicina de Botucatu/SP (FMB-UNESP), com o objetivo de avaliar a eficacia,

seguranca e a eficiéncia da tecnologia, na perspectiva do SUS.

2 CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3 RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: O sistema flash de monitorizagdo da glicose por escaneamento intermitente (SFGM) €
uma abordagem menos invasiva e mais conveniente de monitorizagdo continua da glicose em
individuos com Diabetes Mellitus (DM). O SFGM utiliza um sensor subcutaneo que mede a glicose
no fluido intersticial continuamente, porém os dados sdo acessiveis apenas quando o sensor €
escaneado com um leitor especifico ou smartphone compativel. Esse método elimina a necessidade
de pungdes frequentes nos dedos, reduzindo o desconforto e melhorando a adesdo ao
monitoramento glicémico.

Indicagdo: De acordo com as informagdes do fabricante, o SFGM esta indicado para a medi¢do dos
niveis de glicose no liquido intersticial em individuos (a partir dos 4 anos de idade) com DM,
incluindo mulheres gravidas.

Demandante: Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).

Descricdo clinica e necessidade nido atendida: O DM é uma doenga metabdlica caracterizada por
hiperglicemias persistentes resultantes de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina, ou
envolvendo ambos os mecanismos. Trata-se de uma condigdo crénica que representa um
importante desafio na satide publica em todo o mundo, jé que afeta a qualidade de vida das pessoas
e pode levar a complicagdes graves, como doengas cardiovasculares, insuficiéncia renal e cegueira.
Dentre as diferentes classificacdes etioldgicas do DM, o tipo 1 (DM1), na maioria dos casos € uma
doenca autoimune caracterizada pela destruigdo das células betas produtoras de insulina, é
responsavel por 5 % a 10 % dos casos. O tipo 2 (DM2) corresponde a 90 a 95% de todos os casos de
diabetes, sendo uma das principais epidemias deste século. A alta morbidade e mortalidade
associada ao DM é uma preocupacido crescente, resultando em uma carga substancial sobre os
sistemas de saude. O fator de risco mais relevante para complicagdes relacionadas ao DM € o
controle glicemico inadequado. Além da hiperglicemia, a variabilidade glicémica no individuo com
DM também tem sido considerada como um fator de risco para o surgimento das complicagdes
relacionadas ao DM. A variabilidade glicémica a curto e longo prazo também parecem estar
associadas ao aumento de episédios de hipoglicemia grave, que por sua vez esta associada a eventos
cardiovasculares adversos e ao aumento da mortalidade por todas as causas. No ambito do SUS,
conforme estabelece a Portaria GM/MS n2 2.583, de 10 de outubro de 2007, que define o elenco
de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satude (SUS) aos usuarios
portadores de DM, as tiras reagentes de medida de glicemia capilar e as lancetas para puncdo digital
s3o ofertados como automonitoramento do DM, sendo a automonitorizagdo da glicemia capilar
(AMGC) considerada como comparador ao SFMG.

Pergunta: O SFGM é efetivo no controle da glicemia e satisfagdo no tratamento dos individuos com
DM1 ou DM2 em uso de multiplas doses de insulina?

Evidéncias cientificas: Foi realizada uma sintese de evidéncia da literatura com meta-analise de
acordo com as diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude de Revisdes Sistematicas de Ensaios
Clinicos Randomizados, no qual foram incluidos ensaios clinicos randomizados (ECR) em que
pacientes com DM1 ou DM2 em uso de multiplas doses de insulina foram randomizados ao SFGM
(intervencdo) ou a AMGC (controle), como forma de monitorizagdo da glicemia. Os desfechos
analisados foram HbAlc (%), 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 criadas estratégias de busca nas bases de dados de saude eletronicas:
Embase, Medline e CENTRAL. Foram incluidos 17 estudos nesta revisao. A meta-analise da HbAlc
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aferida na ultima consulta de seguimento favoreceu a intervengao (DM: -0,25%, IC 95%: -0,39 a -
0,10%, moderada qualidade da evidéncia). Na analise de metarregressao, o tempo de intervencao
foi a Unica variavel que significativamente explicou a heterogeneidade (p=0,003). Em relagdo a
satisfacdo do paciente, a meta-analise também favoreceu a intervencdo (DM: 4,5, IC 95%: 2,28 a
6,82, moderada qualidade da evidéncia). No que se refere ao tempo em hipoglicemia, a meta-
analise também favoreceu a intervencdo, porém a qualidade da evidéncia foi baixa (DM: -0,14%, IC
95%: -0,21 a -0,06%). Em relagdo ao tempo no alvo, a meta-andlise ndo evidenciou diferenca entre
0s grupos, mas a qualidade da evidéncia foi muito baixa (DM: 0,02%, IC 95%: -0,05 a 0,1%).
Avaliacdo econémica: O demandante desenvolveu uma analise de custo-utilidade comparando
SFMG com automonitorizacdo da glicemia capilar, sob a perspectiva do SUS. Foram modelados em
horizonte temporal de 1 ano os efeitos do SFGM na diminuigdo de eventos de hipoglicemia e na
taxa de cetoacidose. Os parametros avaliados foram os custos médicos diretos, como os dispositivos
e insumos, e custos hospitalares relacionados a cetoacidose e hipoglicemia. Para pacientes com
DM1, estima-se um RCEl de RS 26.384,43 por QALY. Para o cenario de DM2, o RCEI foi estimado em
RS 39.872,33 por QALY, embora com grande incerteza dos resultados, visto que na analise de
sensibilidade probabilistica o SFGM foi custo-efetivo em menos de 50% das iteragdes, considerando
o limiar de custo-efetividade de RS 40.000,00 por QALY. Ndo foi feita uma reanadlise da avaliagao
econdmica apresentada pelo demandante. A andlise de sensibilidade probabilistica foi refeita com
10000 iteracdes, mostrando que o SFMG foi custo efetivo em cerca de 20% das iteracdes. Apesar
da falta de robustez identificada na andlise de sensibilidade probabilistica, a maior incerteza do
modelo é estrutural, visto que a drvore de decisdo com horizonte temporal de um ano ndo é capaz
de capturar os efeitos da implementagdo da tecnologia em uma doenga crénica como o DM.

Andlise de impacto or¢amentario: A analise de impacto orgamentario elaborada pelo parecerista
considerou a populacgdo de pacientes com DM1 e DM2 que fazem uso de multiplas doses de insulina
e sdo acompanhados no nivel secundario ou tercidrio. Foram comparados os cenarios com e sem
SFMG no SUS, com horizonte temporal de 5 anos. A populagdo elegivel diferiu daquela considerada
pelo demandante pois considerou-se que a prevaléncia de DM estaria subestimada na analise do
demandante. Além disso, o demandante calculou apenas o impacto orgamentario para quatro
cendrios de subgrupos de pacientes com hipoglicemia grave ou hipoglicemia noturna exclusiva para
os pacientes com DM1 e hipoglicemia grave para os pacientes com DM2, que sdo subgrupos de
pacientes que em teoria se beneficiariam mais da tecnologia. Para a populagdo de pacientes com
DM1, o impacto or¢amentario calculado pelo parecerista ficou entre RS 5.952.151.059,00 e RS
7.932.343.524,00 e para os pacientes com DM2 em uso de multiplas doses de insulina foi entre RS
7.906.417.177,00 e RS 10.536.834.540,00 considerando uma taxa de penetragao conservadora ou
acelerada respectivamente. Os quatro cendrios também foram recalculados pelo parecerista
considerando maior prevaléncia de DM. Nos cendrios avaliando subgrupos, o impacto orgamentario
para o conjunto de pacientes DM2 e DM1 com hipoglicemia severa variou entre RS
2.362.934.843,00 e RS 3.149.057.569,00 considerando a penetragdo conservadora ou acelerada.
Nos cenarios avaliando o conjunto de pacientes DM2 com hipoglicemia severa e DM1 com
hipoglicemia noturna exclusiva o impacto orcamentario variou de RS 2.060.927.949,93 a RS
2.932.887.912,00, considerando a penetragdo conservadora ou acelerada.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 42/2024 esteve aberta de 07 a 17 de junho de 2024
e 12.885 pessoas se inscreveram. O relato foi feito por uma adolescente com diabetes mellitus tipo
1 em conjunto com sua mde e cuidadora. Elas compararam a tecnologia em avaliagdo, um
dispositivo que fica acoplado na pele e faz medi¢Ges continuas do nivel de glicose, ao glicosimetro,
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um dispositivo que exige a retirada uma gota de sangue da ponta de um dedo algumas vezes por
dia para realizar a mesma fungao. Neste sentido, elencaram aspectos relacionados ao sistema flash
que consideram vantajosos, a exemplo do monitoramento continuo e em tempo real dos niveis de
glicose no sangue, favorecendo com isso uma maior precisdo no acompanhamento da doenga assim
como o planejamento do tratamento, oferecendo mais seguranca, conforto e discri¢do.

Recomendacbes de outras agéncias de ATS: Atualmente, o SFGM é recomendado por diversas
agéncias internacionais para o monitoramento da glicose para individuos com DM1 e DM2, dentre
elas National Institute for Health and Care Excellence (NICE, Reino Unido), Scottish Medicine
Consortium (SMC, Escdcia), Haute Autorité de Santé (HAS, Franga), Dutch Healthcare Institute (ZIN)
e Canadian Drug Agency (CDA — antiga CADHT). Ressalta-se que os critérios de elegibilidade
apresentam grandes disparidades entre as avaliagdes, e que a maioria das agéncias de ATS avaliou
também outros dispositivos de monitoramento continuo de glicose em tempo real e intermitente
que ainda ndo estdo disponiveis no Brasil.

Consideragdes finais: A revisdo sistemética realizada pelo parecerista encontrou 17 ECR em que
1.816 individuos com DM1 ou DM2 em insuliniza¢do foram alocados aleatoriamente ao SFGM ou a
AMGC. Com qualidade da evidéncia moderada, a intervencgdo favoreceu o desfecho melhora da
HbA1c e satisfacdo do paciente no tratamento do DM. Com baixa qualidade da evidéncia, a meta-
analise evidenciou um efeito positivo da intervengdo no desfecho tempo em hipoglicemia. Com
qualidade de evidéncia muito baixa, a meta-andlise ndo mostrou diferenca entre os grupos para o
desfecho tempo no alvo. Em relagdo a avaliagdo econdmica, na sintese de evidéncia e na avaliagao
do custo efetividade apresentadas pelo demandante a populagédo elegivel foi individuos com DM1
ou DM2 em insulinoterapia, mas a avaliagdo do impacto orgamentdrio foi em individuos com
hipoglicemia grave e/ou hipoglicemia noturna. O parecerista acrescentou nesta avaliagao todos os
individuos com DM1 ou DM2 em insulinoterapia, o que evidenciou que a determinacdo da
populagdo elegivel impacta bastante no impacto orgamentario.

Recomendacdo preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na
1322 Reunido Ordinaria, realizada no dia 09 de agosto de 2024, deliberaram por maioria simples
que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagao preliminar desfavoravel
a incorporacdo do Sistema Flash de monitorizagdo da glicose por escaneamento intermitente para
o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Para esta decisdo foram
consideradas as incertezas no horizonte temporal do modelo econémico, bem quanto em sua
analise de sensibilidade.
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4 INTRODUGAO

O diabetes mellitus (DM) é uma doenga metabdlica caracterizada por hiperglicemias
persistentes resultantes de defeitos na secregdo ou na agdo da insulina, ou envolvendo ambos
mecanismos (1). Trata-se de uma condigao cronica que representa um importante desafio na saude
publica em todo o mundo, ja que afeta a qualidade de vida das pessoas e pode levar a complicagdes

graves, como doengas cardiovasculares, insuficiéncia renal e cegueira (1).

Dentre as diferentes classifica¢des etioldgicas do DM, o tipo 1 (DM1), na maioria dos casos
¢ uma doenca autoimune caracterizada pela destruigdo das células betas produtoras de insulina, é

responsavel por 5 % a 10 % dos casos (2).

O diabetes méllitus tipo 2 (DM2) corresponde a 90 a 95% de todos os casos de diabetes, e é
uma das principais epidemias deste século (3). Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo
componentes genético e ambiental (4). Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta
década de vida, embora se descreva, em alguns paises, aumento na sua incidéncia em criangas e

jovens (3).

Nos ultimos 20 anos, a estimativa global de progressao da doenga avangou de 151 milhdes
de adultos com diabetes para 285 milhées em nove anos, representando um aumento de 88% (5).
Jd em 2020, 463 milhdes de pessoas possuiam DM sendo 9,3% adultos, entre 20 e 79 anos, e 1,1
milhdo de criangas e adolescentes com diabetes tipo 1 (DM1) (5). Em 2021, mais de meio bilhdo de
pessoas eram portadoras de diabetes em todo o mundo, um numero estimado de 537 milhdes de
diabéticos. As projecdes da Atlas do Diabetes da Federagdo Internacional de Diabetes (IDF)
estimavam que, em 2025, haverd 438 milhdes de diabéticos no mundo. No entanto, essa projegao
foi rapidamente superada e ajustada para 463 milhdes, cinco anos antes do previsto. Esse numero
esta projetado para chegar a 643 milhdes em 2030 e 783 milhdes até o ano de 2045. A China, a
india, os Estados Unidos e o Paquistdo possuem a maior incidéncia de diabetes mundial. J3 o Brasil
permanece em quinto lugar como um dos principais paises em termos de incidéncia de diabetes,
com 16,8 milhdes de adultos entre 20 a 79 anos acometidos pela doenga (5). Espera-se que até

2030, a incidéncia de diabetes no Brasil alcance os 21,5 milhdes, segundo o IDF (5).
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O DM2 também tem sido associado ao risco aumentado do desenvolvimento de outras
doencas, como cancer, doengas psiquiatricas, deméncias, hepatopatias, fraturas, dentre outras

comorbidades (6,7).

A alta morbidade e mortalidade associada ao DM é uma preocupagao crescente, resultando
em uma carga substancial sobre os sistemas de saude (7). As despesas diretas incluem os custos
com medicamentos, consultas médicas, e tratamentos hospitalares, enquanto as despesas indiretas
podem envolver a perda de produtividade devido a incapacidades ou a mortalidade prematura.
Essas despesas diretas e indiretas sdo agravadas pelo aumento continuo no numero de individuos

com essa disglicemia (7).

O fator de risco mais relevante para complica¢des relacionadas ao DM é o controle glicémico
inadequado (4). Estudos prospectivos evidenciaram uma associagdo entre o grau de hiperglicemia
e 0 aumento do risco de complicacdes micro e macrovasculares no DM (5). O estudo prospectivo de
diabetes do Reino Unido, por exemplo, demonstrou que em pacientes com DM2 o controle
intensivo de glicemia foi associado a uma redugdo significativa na incidéncia de complicagdes
microvasculares, entre nivel mediano de hemoglobina glicada (HbAlc) de 7,0% em comparagao a
7,9%, (6). Além disso, cada reducdo de 1% na HbAlc média atualizada foi associada a redugbes de
risco de 14% para infarto do miocardio (95% Intervalo de confianga - IC: 8% a 21%) e 21% para obitos

relacionados ao diabetes (95% IC 15% a 27%) (8).

O estresse oxidativo desempenha um papel crucial no desenvolvimento das complicagbes
cronicas do DM, o que inclui a retinopatia, nefropatia e neuropatia diabética, bem como as
complicacdes macrovasculares. O estresse oxidativo resulta do desequilibrio entre a produgéo de
espécies reativas de oxigénio e a capacidade do organismo de neutraliza-las por meio de seu sistema
antioxidante (9). O estresse oxidativo tem sido associado a uma variedade de condigbes patoldgicas,
incluindo o DM. A hiperglicemia promove a criagdo de produtos finais de glicagdo avancada, a
ativacdo da proteina C quinase, e a hiperatividade de hexosamina e sorbitol, desencadeando a
resisténcia a insulina, diminui¢do na secre¢do e produgdo de insulina, induzindo produgdo excessiva
de espécies reativas de oxigénio e estresse oxidativo (9). O estresse oxidativo € um dos principais

responsaveis pelo surgimento das complicagées do DM.

Além da hiperglicemia, a variabilidade glicémica no individuo com DM também tem sido

considerada como um fator de risco para o surgimento das complicagées relacionadas ao DM (9,10).
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A variabilidade glicémica do individuo com DM ¢é geralmente definida pela medicdo das flutua¢des
de glicose ou de outros pardmetros relacionados a homeostase da glicose ao longo de um
determinado intervalo de tempo (10). Esta flutuagdo abrange duas categorias: a variabilidade
glicémica a curto prazo, representada pela variabilidade glicémica tanto num dia especifico, como
também entre os dias; e a variabilidade glicémica a longo prazo, baseada em determinagdes
seriadas ao longo de um periodo mais prolongado, geralmente envolvendo HbAlc, mas as vezes
também medicdes seriadas de glicemia em jejum (FPG) e glicemia pds-prandial (GPP) (9). Além da
associacdo com as complicagdes crénicas do DM, a variabilidade glicémica a curto e longo prazo
também parecem estar associadas ao aumento de episddios de hipoglicemia grave, que por sua vez
esta associada a eventos cardiovasculares adversos e ao aumento da mortalidade por todas as

causas (11,12).

Por conta disto, as estratégias para o manejo da glicemia em pacientes com DM devem ter
como objetivo abordar os trés principais componentes da disglicemia: hiperglicemia crénica,

hipoglicemia e variabilidade glicémica (10).
Dispositivos tecnolégicos para monitorizagdo continua da glicemia em individuos com DM

No que se refere a variabilidade glicémica e aos episédios de hipoglicemia, a monitorizagao
continua do DM tem sido essencial para o controle eficaz da glicemia e a prevengao de complicagdes
agudas e cronicas do DM (11,12). Tém-se como métodos e dispositivos tecnoldgicos para
monitorizacdo continua da glicemia em individuos com DM: a auto monitorizagao da glicemia capilar
(AMGC); os sistemas de monitoramento continuo de glicose (SMCG), e mais recentemente o sistema

flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente (13).

A AMGC é um método no qual individuos com DM utilizam dispositivos portateis para medir
seus préprios niveis de glicose em casa ou em ambientes fora do hospital. Este processo envolve a
obtenc3o de uma pequena amostra de sangue, geralmente por meio de uma pungdo na ponta do
dedo utilizando uma lanceta. O sangue coletado é ent3o aplicado em uma tira reagente descartavel,
que é inserida em um glicosimetro para andlise. A leitura fornecida permite ao paciente monitorar
e registrar seus niveis de glicose ao longo do dia, ajustar suas doses de insulina ou outros
medicamentos conforme necessario, e tomar decisdes informadas sobre dieta e atividade fisica para
melhor controle glicémico. Porém, a fim de serem efetivos no controle glicémico, os glicosimetros
para uso pessoal devem atender aos requisitos minimos regulamentados para precisdo e seguranca.
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Um estudo recente mostrou que muitos dispositivos liberados para comercializagdo ndo atendiam
ao nivel de precisdo exigido na época para autoriza¢do regulatéria (13). Um outro desafio na AMGC
é a adesdo a frequéncia recomendada do seu uso para o controle glicmico. Como este tipo de
monitorizacdo exige varias puncbes no dedo por dia, a taxa de adesao a este método tem sido
aquém do desejado (14,15). Uma terceira limitagdo da AMGC é que o resultado obtido provém

apenas do momento da aferigdo.

Ja os SMCGs, destacam-se por sua capacidade de proporcionar aferi¢des frequentes e em
tempo real dos niveis de glicose no tecido intersticial, permitindo ajustes imediatos no
gerenciamento da doenca. Esses sistemas consistem tipicamente de um sensor subcutaneo que
mede a glicose a cada poucos minutos, um transmissor que envia os dados para um dispositivo de
leitura, e um monitor ou smartphone que exibe as informagoes. Eles permitem a visualizagdo das
tendéncias glicémicas e da variabilidade intersticial da glicose, fornecendo dados valiosos que
superam as limitacdes da AMGC. Os beneficios incluem a capacidade de identificar episddios de
hipoglicemia e hiperglicemia em tempo real, informagdes detalhadas para otimizar doses de
insulina, e a possibilidade de prever mudancas nos niveis de glicose. Além disso, alguns sistemas sao
integrados com bombas de insulina para formar circuitos fechados que automatizam ajustes na
infusdo de insulina. No entanto, desafios como o custo elevado, a necessidade de calibragao
periddica, e a possivel irritagdo no local do sensor podem influenciar a adesdo dos pacientes. Apesar
dessas limitacdes, varios ensaios clinicos tém demonstrado a sua eficacia tanto em individuos com

o DM tipo 1, como naqueles com DM tipo 2 em uso de insulina (16).

O sistema flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente, também
conhecido como flash glucose monitoring (SFGM), representa um avango significativo ao
proporcionar uma abordagem menos invasiva e mais conveniente na monitorizagdo continua do
DM. O SFGM utiliza um sensor subcutaneo que mede a glicose no fluido intersticial continuamente,
porém os dados sdo acessiveis apenas quando o sensor é escaneado com um leitor especifico ou
smartphone compativel. Esse método elimina a necessidade de pungdes frequentes nos dedos,
reduzindo o desconforto e melhorando a adesdo ao monitoramento glicémico. O SFGM oferece uma
visdo abrangente das tendéncias glicémicas e variagdes, permitindo ajustes precisos no tratamento.
Estudos mostram que o uso do FGM pode resultar em melhor controle glicEmico e menor incidéncia
de hipoglicemia, ao mesmo tempo em que melhora a qualidade de vida dos pacientes (17). O SFGM,
como o FreeStyle Libre, pode ser prescrito para individuos com DM a partir dos 4 anos de idade.
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A portaria n? 2.583, de 10 de outubro de 2007, que define o elenco de medicamentos e

insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS) aos usudrios portadores de DM, nos

termos da Lei n? 11.347, de 2006, estabeleceu as tiras reagentes de medida de glicemia capilar e as

lancetas para pungdo digital como automonitoramento do DM. Por isso, a automonitorizagao da

glicemia capilar (AMGC) foi considerada como comparador a tecnologia SFMG.

5 FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Quadro 1. Ficha técnica do Sistema flash de monitoragdo continuo de glicose (SFMG)

Tipo
Nome comercial

Apresentacao

Fabricante
Indicacio
~aprovada na
ANVISA

‘ _lndicagﬁo» pl’b‘p‘)?tém!

Posologia e Forma
de Administracdo

Produto

FreeStyleLibre®

O FreeStyle Libre® é uma nova opgdo para o monitoramento da glicose em
pacientes com DM, pertencente a classe dos SFMG. Dentre os principais
componentes do seu kit estdo o leitor/aplicativo, o sensor e o aplicador.

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

| Instrumento de autoteste para glicose e corpos cetonicos.

| gravidas.

Indicado para a medi¢do dos niveis de glicose no liquido intersticial em
individuos (a partir dos 4 anos) com diabetes mellitus, incluindo mulheres

| Ele pertence a classe de sistema “flash” de monitoramento continuo da

| armazenainformacgdes no proprio sensor em intervalos de 15 minutos, além

| continuamente no leitor/aplicativo. O usuario obtém estes valores em

| disco. Ele possui um filamento de 5 mm no centro. O sensor deve ser

| inserido no tecido subcutdaneo, preferencialmente na regido posterior
| superior do brago, com auxilio de um aplicador fornecido pelo fabricante.

O sistema n3do necessita calibracdo (ja calibrado na fabrica), sendo que a
duracdo de cada sensor é de até 14 dias, além de possuir resisténcia a agua.

glicose intersticial, que oferece leituras desta glicose minuto a minuto e

de disponibilizar informagdes das ultimas 8 horas. A leitura de glicose
intersticial é feita sob demanda; os valores ndao sdo mostrados

tempo real ao aproximar os dois componentes, leitor/aplicativo e sensor. A
utilizagdo da tecnologia ocorre em trés etapas: aplicagdo do sensor,
escaneamento e visualizagdo dos niveis de glicose. O sensor de glicose é um
dispositivo de 35 mm de didametro por 5 mm de espessura, no formato de
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Este produto e/ou sua fabricagdo e/ou seu uso, isoladamente ou em
| combinagdo com outro(s) produto(s), estdo protegidos por uma ou mais das
seguintes patentes: US7.620.438; US7.826.382; US7.920.907; US8.106.780;
| US8.115.635; US8.223.021; US8.280.474; US8.358.210; US8.390.455;
| US8.409.093; US8.410.939; EUA8.542.122; US8.617.069; US8.688.188;
| EUA8.737.259; US8.760.297; US8.816.862; US8.915.850; US9.000.929;
US9.007.781; US9.008.743; US9.042.955; US9.060.805; US9.184.875;
| US9.186.098; US9.186.113; US9.215.992; US9.226.714; US9.265.453;
US9.271.670; 9.314.198; US9.336.423; US9.351.669; US9.402.544;
. | US9.402.570; US9.474.475; US9.532.737; US9.549.694; US9.636.068;

US9.687.183; US9.693.713; US9.750.444; US9.808.186; US9.831.985;
| US9.895.091; US9.907.470; US9.931.066; US9.980.669; US9.993.188;
{ US10.010.280; US10.028.680; US10.136.816; US10.136.845; US10.178.954;
| US10.201.301; US10.213.139; US10.349.877; US10.492.685; US10.653.344;
| US10.736.547; US10.765.351; US10.820.842; US10.923.218; US10.952.611,
| US10.976.304; US11.017.890; US11.051.724; US11.103.165; US11.119.090;
| US11.179.068; EUA 11.202.591; US11.207.006; US11.213.229;
i 1 US11.266.335; US11.272.867; US11.363.975; US11.571.147; US11.627.898;
| US11.696.684; US11.806.141; USD882,432S; USD903,877S; USD915,601S;
| USD915,602S; USD955,432S; USD974,564S; USD980,986S; USD1,010,133S;
| RE47.315. Patentes adicionais podem ser emitidas e/ou pendentes.

Fonte: Reproduzido do dossié do demandante - Manual do utilizador FreeStyleLibre®
Em relagdo aos eventos adversos relacionados ao uso do dispositivo, tém sido observadas
em alguns individuos reacdes cutaneas, tais como irritagdo, eritema, edema, erupgao cutanea,

endurecimento.

6 EVIDENCIAS CIENTIFICAS

6.1 Busca na literatura e selecdo dos estudos pelo demandante

O demandante apresentou uma pergunta de pesquisa para a busca e a selegao de evidéncias,
com base no acrénimo PICOT (populagio, intervencio, comparador, outcomes [desfechos] e tipo
de estudo) apresentado no quadro 2. As estratégias de busca empregadas sdo apresentadas na

figura 1.

Quadro 2. Acrdnimo PICO da pergunta de pesquisa do demandante

i Pacientes com mais de 4 anos de idade com DM1 ou DM2 que utilizam insulina
| basal, insulina bolus OU multiplas doses didrias de insulina OU injecdo didria
.| multipla OU insulina de agdo rapida.

" | sistema Flash de Monitorizacdo da Glicose (SFMG) OU de leitura intermitente
OU FreeStyle Libre (sindnimos).
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Automonitorizacdo da glicemia capilar OU AMGC OU monitorizagao da glicemia
OU BGM.
"' Controle glicémico [Hemoglobina glicada (HbAlc OU Alc)] OU tempo no alvo de
ISl A clicose (time in range) OU controle da glicose, hipoglicemia, cetoacidose,
B | qualidade de vida, satisfagdo, hospitalizagdo OU internacdo hospitalar.
e e Ensaio clinico randomizado
- Desenhode  Ensaio clinico ndo-randomizado

oestudou. o o Estudo observacional (estudo coorte com brago comparador)
SR  Revisdo sistematica da literatura com metanalise
Fonte: Reproduzido do dossié do demandante

: ;Compara_déi o

Pergunta do demandante: "O SFMG (FreeStyle Libre® — FSL) é efetivo e seguro para o

monitoramento de pacientes com diabetes tipo 1 e 2?"
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6
7
8
9

Populagdo

Intervengdo

Comparador

Desenho de

estudo

Exclusio

Desfechos

Busca

exp Diabetes Mellitus, Type 2/ or exp Diabetes Mellitus/ or exp Diabetes Mellitus,
Type 1/ or (type 1 diabetes or type 2 diabetes or t1dm or t2dm or diabetes mellitus or
insulin-dependent diabetes or IDDM).ti.ab.

{flash glucose menitoring or freestyle libre or intemittently scanned continuous
glucose monitoring or flash GM or Abbott or FreeStyle Libre flash glucose
monitoring).ti.ab kw. or (isCGM or FGM or is-CGM).ti kw.

exp blood glucose menitoring/ or (Self-monitoring of capillary blood glucose or SMBG
or BGM) ti.ab.

exp randomized study/ or exp clinical study/ or exp longitudinal study/ or exp
retrospective study/ or exp prospective study)’ or exp cohort analysis/ or (Cohort adj
(study or studies)).mp. or ({randomized or longitudinal or retrospective or prospective
ar abservational) adj2 (study or design or trial)).tw. or {{real-world or real world) adj2
{data or evidence or research)).mp. or ({review* adj2 (systematic or literature)) or
meta-analy* or meta analy*).mp.

{exp animal/ not exp human/) or {comment* or letter* or editorial*).ti. or "case
stud*".ti. or "case report*" ti. or "case serie*" ti. or case histor*.ti. or (news or comment
aor editorial or letter or note or case report* or conference abstract*).pt.

Tand2and 3and 4

6notd

remove duplicates from 7

exp Blood Glucose/ or exp Glycated Hemoglobin A/ or (HbA1c or glycated
hemaeglobin or glycated haemoglobin).tw. or exp Hypoglycaemia/ or (hypoglycaemia
or hypoglycaemia).tw. or exp Hyperglycemial or (hyperglycaemia or
hyperglycemia) tw_ or time in range.ab. or time in range tw. or (quality of life or QoL or

hospitalization or hospitalisation or hospital admissions).ti.ab.

Total de pubiicagbes: 679

Figura 1. Estratégias de busca do demandante. Fonte: Reproduzido do dossié do demandante.

A busca do demandante resultou na selecdo de seis revisdes sistematicas (18-23); quatorze

artigos referentes a doze ECRs (24-37); e quatorze publicacdes referentes a quatorze estudos

observacionais (38-50).
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6.2 Busca na literatura e sele¢ao dos estudos pelo parecerista

Observou-se que nas revisGes sistematicas incluidas pelo demandante nenhuma delas
preenche todos os critérios de elegibilidade propostos por ele. Exemplificando, Elbalshy e
colaboradores avaliaram em sua revisao varios dispositivos de monitorizagdo continua da glicemia,
e apenas em 04 RCTs foi avaliado o SFGM (22); Evans e colaboradores, assim como Gordon e
colaboradores incluiram apenas estudos observacionais (20,21) em suas revisGes; Gao e
colaboradores apesar de terem incluido 19 ECRs em sua revisdo, na maioria dos estudos em DM2

0s pacientes ndo estavam em insulinoterapia (23).

Observou-se também, que o parecerista utilizou filtros de desenho de estudos ndo validados

para as bases de dados PubMed e Embase.

Como 12 ECRs foram incluidos na sintese de evidéncia do demandante, e a maioria apresenta
dados que sdo possiveis de serem incluidos em meta-andlises, o parecerista optou por realizar
novas estratégias de buscas, mas tendo apenas os ECRs como estudos a serem incluidos.

As estratégias de busca realizadas pelo parecerista teve os critérios de eligibilidade
apresentados abaixo.

Tipos de estudos

Foram incluidos ECRs nos quais os pacientes foram distribuidos aleatoriamente em dois
grupos: interveng¢ao ou grupo comparador. Os estudos incluidos seguiram a estrutura “PICO”

descrita abaixo:

Participantes (P)

Individuos de ambos os sexos, adultos, maiores de 4 anos, com diagndstico de DM2 ou DM 1
pelos critérios da Associagdo Americana de Diabetes (ADA), sem restricdo de tempo de doenca, e
em uso de insulinoterapia plena. A ADA considera como portador de DM os individuos com um dos
critérios a seguir: glicemia de jejum maior ou igual a 126 mg/dL; glicemia ao acaso acima de 200
mg/dL associada aos sintomas classicos de DM; glicemia de 2 horas apds sobrecarga com 75 gramas
de glicose maior ou igual a 200 mg/dL; HbAlc maior ou igual a 6.5% (3).

Intervencdes (l)

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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O sistema flash de monitorizagdo da glicose (SFMG).

Comparador (Q)

A automonitorizac¢do da glicemia capilar (AMGC).

Desfechos (O)

Para esta revisdo foram escolhidos os desfechos controle glicémico (aferido pela HbAlc (%)),
tempo em hipoglicemia (glicemias abaixo de 70mg/dl), satisfagdo no tratamento do DM (Diabetes
Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)), evento adverso relacionado ao SFMG e tempo no

alvo (TIR — Time in Range) definido como glicose dentro do intervalo alvo de 70 a 180 mg/dL (51).

Critérios de exclusao

Foram excluidos estudos nos quais os participantes ndo utilizavam insulina, estudos cujo
controle ndo utilizou a AMGC, estudos sem os desfechos de interesse desta revisdo, resumos de
congresso, estudos nio randomizados, bem como estudos em outros tipos de diabetes ndo

classificados como tipo 1 ou tipo 2.
Estratégias de busca realizadas pelo parecerista

Foram criadas estratégias gerais de pesquisa e adaptaveis as bases de dados de saude
eletronicas: Embase (por Elsevier, 1980-2024), Medline (por PubMed, 1966-2024), Registro de
Estudos Clinicos Controlados da Colaboragdo Cochrane (CENTRAL - Cochrane). Em cada uma dessas
bases foram utilizados os descritores e os sindnimos de DM2, DM1 e monitorizagdo da glicemia. No
PubMed e na Embase foram usados o filtro de ECR preconizado pela Cochrane. N3ao houve restrigao

de idioma ou ano de publicacio dos estudos incluidos. (APENDICE 1)

Foi usado o software Endnote para baixar todas as referéncias, remover duplicatas. O

processo de selecdo foi realizado pela ferramenta online Rayyan (52).

6.3 Resultados da busca do Parecerista
Apds a realizagdo da busca nas bases eletronicas PubMed, Embase, CENTRAL, foram

identificadas 1347 referéncias, e apds a remocao das duplicatas restaram 1171, figura 2.

Este documento é uma versao preliminar e poderd sofrer alteragdo ap6s a consulta publica
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Foram recuperados para leitura na integra 32 estudos, sendo 17 incluidos nessa revisao

(24,26,30-36,53-60). As causas da exclusdo dos 15 estudos lidos na integra estdo descritas na tabela

1(37,61-74).

cagdo

Identifi

{

Triagem

Identificacéo de estudos via bases de dados e estudos

Estudo identificados em*:
Bases de dados (n = 1347 )
PubMed {n = 461)

Embase (n =273)
CENTRAL (n =613 )

Estudos removidos antes do
processo de selecao:
Duplicatas (n = 155)

A4

Estudos avaliados por titulo e
resumo:
(n=1171)

Estudos excluidos
(n=1127)

v

Estudos incluidos para avaliacao
por texto completo:

Estudos cujo texto completo ndo
foi identificado:
(n=0)

(n = 31) |
'

Estudos avaliados por texto
completo:
(n=17)

Incluidos

Estudos excluidos:
Em ndoc uso insulinoterapia (n =5}
Ambos os grupos receberam um
sistema de monitorizacao continua da
glicemia (n=17)
Resumo de congresso (n=1)
Nenhum desfecho de interesse (n=1)

Estudos incluidos na reviséo:
(n=17)
Relatos de estudos incluidos na

meta-analise
n=171

Figura 2. Selecdo dos estudos dos pareceristas
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Tabela 1. Razdes dos estudos excluidos na sintese de evidéncia realizada pelo parecerista

Aronson (2022) DM2 em ndo uso de insulinoterapia

Choe (2022) O grupo intervengao recebeu também uma
educacdo estrutural alimentar

Furler (2020) Apenas 50% dos participantes estavam em
uso de insulina

Guo (2023) Ambos os grupos receberam monitorizagao
continua da glicose

Haskova (2020) Ambos os grupos receberam monitorizagao
continua da glicose

Hermanns (2019) Ambos os grupos estavam usando o SFMG

Jugnee (2017) Resumo de congresso

Lee (2022) Ambos os grupos estavam usando o SFMG

Li (2021) Resumo de congresso

Low (2021) Nenhum desfecho de interesse

McMorrow (2020) Apenas 50% dos participantes estavam em
uso de insulina

Messaaoui (2022) N&o havia grupo com AMGC

O'Connor (2024) 97% DM2, e 43% eram recéns diagnosticados,
ndo estavam em uso de insulina

Rama Chandran (2024) Individuos com DM2 em uso de agentes orais
com/sem insulina basal, apenas 29,5% dos
pacientes usaram insulina basal.

Reddy (2018) Ndo havia grupo com AMGC

Rose (2021) Fase de extensdo de um ECR incluido, mas na
extensdo o controle também usou o sistema
flash

Sehgal (2023) Outros sistemas de monitoramento continuo

de glicose que ndao o SFMG o SFMG

6.4 Descricao dos estudos selecionados pelos pareceristas

Na tabela 2 constam as caracteristicas quantos aos critérios de elegibilidade dos estudos
incluidos. A maioria dos estudos foi em DM1, e o tempo de intervengdo de 24 semanas. Comparando
os resultados da busca do parecerista com a busca realizada pelo demandante, observou-se que o
demandante n3o incluiu 6 ECRs que preenchiam os critérios de elegibilidade propostos por ele (53-
56,58,59). Um dos ECR incluidos pelo demandante ndo preenchia os critérios de elegibilidade
proposto por ele porque se tratava dos resultados da fase de extensdo de um ECR, mas que nesta

extensdo o grupo controle também usou o sistema flash de monitorizagdo da glicose (37).

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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Jefferies
2023

Kim
2024

Leelarathna 2022

Marsters
2020

Murata
2023

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR
crossover

Nova
Zelandia

Coreia do
Sul

Reino
Unido

Nova
Zelandia

Japao

DM1

DM2

DM1

DM1

DM1

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apés a consulta publica

Criangas de 4 a 13 anos,

duracdo do diabetes de 16 meses, e

HbA1lc entre

7,5% e 12,2% (58110 mmol/mol) e

dose de insulina >0,5 U/kg/dia).

19-74 anos, DM2 tratados com
Insulina, mais de duas doses de
insulina por dia ou bomba de

insulina, por 12 semanas ou mais,

HbA1lc de 58-108 mmol/
mol (7,5-12,0%).

DM1 e niveis de hemoglobina glicada

entre 7,5% e 11,0%

Jovens de 13 a 20 ano, com DM1 2
12 meses e glicemia de alto risco
controle (HbAlc média pré-estudo >
75 mmol/mol [29%] nos Gltimos 6

meses

20-74 anos, em uso de multiplas
doses de insulina, e que realizaram
AMGC (23 vezes/dia) nos ultimos 30
dias, com nivel basal de HbAlc <8,5

% (69 mmol/mol)

SFGM (49)

SFGM (52)

SFGM (78)

SFGM (33)

SFGM (51)

12 semanas

24 semanas

24 semanas

6 meses

84 dias

AMGC (51)

AMGC (52)

AMGC(78)

AMGC (31)

AMGC (51)

-Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ
-Evento Adverso

HbAlc
-Frequéncia de hipoglicemia
-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
-Evento Adverso
-HbAlc
- Tempo no alvo
- Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ, os dados estao

em figura n3o deu para extrai-los

-HbAlc
-Frequéncia de hipoglicemia
- Frequéncia de cetoacidose

-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo

paciente: DTSQ

-Evento Adverso

-Evento Adverso

-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
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Tabela 2. Caracteristicas quanto aos critérios de elegibilidade dos estudos incluidos na sintese de evidéncia realizada pelo parecerista

Intervengio  Tempoda Controle _ Desfechos
do. - o : oo v (n2 participantes  Intervencio e = n®

Estudo v e . . v : ) da avaliacao participantes)

; A : . dos desfechos

Estudo/Ano Desenho Pais _ Tipode DM ~ Critérios de Inclus3o

Ajjam ECR Reino DM2 >18 anos, SFGM 4 (50) 7 meses AMGC (52) -HbA1c
2019 Unido com diabetes tipo 2 tratado com -Tempo no Alvo
insulinoterapia por pelo menos -Tempo em hipoglicemia
6 meses e um nivel de HbA1c entre -Desfecho reportado pelo
7,5% e 12,0% paciente: DTSQ
| , -Evento Adverso
Bolinder 2016 ECR Europa DM1 >18 anos, diagnosticados com DM1 SFGM (120) 6 meses AMGC (121) -HbAlc
e Oskarsson 2018 por 5 anos ou mais, -Tempo em hipoglicemia
regime atual de insulina por pelo -Desfecho reportado pelo
menos 3 meses paciente: HFS, DTSQ
antes da entrada no estudo, HbAlc -Evento Adverso
de triagem de 7,5% ou menos
Boucher ECR Nova DM1 13 a 20 anos SFGM (33) 6 meses AMGC (31) -HbAlc
2020 Zelandia anos, DM1, duragdo 12 meses, média -Desfecho reportado pelo
de HbAlc 9% paciente: DTSQ
nos 6 meses anteriores ao estudo
Davis ECR >18 anos, com DM tratado com SFGM (30) 24 semanas AMGC (29) -HbA1lc
2019 insulina e que tenha experimentado
hipoglicemia (glicose
laboratorialmente <4,0 mmol/L), ou
hipoglicemia clinicamente
Significativa ( glicose <3,0 mmol/L)
associado ao comparecimento ao
servico de saude
Haak ECR Europa DM2 >18 anos, DM2, tratado com insulina SFGM (149) 6 meses AMGC (75) -HbAlc
2017 por pelo menos 6 meses, HbAlc - Frequéncia de hipoglicemia
-Tempo no alvo

entre

58-108 mmol/mol (7,5-12,0%), -Tempo em hipoglicemia

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica
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z..==m3
de estudos

10 Ensaio clinico
randomizado

Desfecho 2: hipoglicemia
7 Ensaio n_S_no
randomizado

Desfecho 3: qualidade de vida

Delineamento

de
viés

Grave

_=no:m_mﬂm:n_m

OS_.mm
consideragdes

" Nenhum

Nenhum

De acordo com os resultados de N:m:m et al.
(2021), na semana 24, o nivel de HbAlc do
grupo SFMG foi de 8,16 + 1,03%, bem inferior
ao do grupo AMGC (8,68 + 1,01%; p = 0,003)

Yan et al., (2023) declararam que, na semana
24, houve redu¢do média significativa no nivel
de HbAlc em relagdo ao valor basal
[7,7mmol/mol; IC

95%, 4,4 a 9,8 mmol /mol]) no grupo SFMG

0 estudo REPLACE relatou que, apos 12
meses, pacientes no grupo SFMG tiveram o
tempo de hipoglicemia (<70 mg/dL) reduzido
em 50% em comparagdo aos dados iniciais (p=
0,0002). A hipoglicemia noturna (<70 mg/dL)
foi reduzida em 52% (p= 0,0002). A frequéncia
de episddios hipoglicémicos (<45 mg/dL) foi
reduzida em 62% (p= 0,0002 (p=0.0002)

7 Ensaio clinico
randomizado

Fonte: Relatério do demandante

Nao
grave

Nenhum

Boucher et al. (2020) relataram que a
satisfacdo geral dos pacientes, avaliada por
meio do questionario DTSQ, foi maior entre
aqueles que foram acompanhados pelo SFMG
aos seis meses (p< 0,0001)

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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Intention-to-treat

10

11

12

i3

Study ID
Ajjan 2019

Bolinder 2016
Boucher 2020
Davis 2019
Haak 2017
lefferies 2023
Kim 2024
Leelarathna 2022
Secher (a) 2021
Secher (b) 2021
Xu 2021

Yan 2023

Zhang 2021

Experimental
FGMS

FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS

FGMS

Comparator

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

Outcome

HbAlc
HbAlc
HbA1lc
HbAlc
Hbalc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbA1c

HbAlc

Weight
7,63

10,98
3,17
7,79
9,23
5,05
11,62
9,65
8,32
8,32
1,76

8,32

Overall

0-00000000000

D1

D2

D3

D4

D5

Low risk
Some concerns

High risk

Randomisation process

Deviations from the intended interventions
Missing outcome data

Measurement of the outcome

Selection of the reported result

Figura 4. Avaliagdo do risco de viés elaborado pelo parecerista para os desfechos HbAlc, tempo no alvo e tempo em hipoglicemia
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intention-to-treat Unique ID Study ID Experimental

1 Ajjan 2019 FGMS
2 Bolinder 2016 FGMS
3 Boucher 2020 FGMS
4 Haak 2017 FGMS
5 Leelarathna 2022 FGMS
6 Secher (a) 2021 FGMS
7 Secher (b) 2021 FGMS
8 Wang 2021 FGMS
9 Xu 2021 FGMS
10 Yaron 2019 FGMS

Comparator

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

SMBG

Outcome

DTsQ

DTSQ

DTSQ

DTSQ

DTSQ

DTSQ

DTSQ

DT5Q

DTSQ

DTsQ

fel
Il

o
<
]
®
5.

B
@
O
@
@
D
B

D1

D2

D3

D4

D5
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Figura 5. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos pelo parecerista para o desfecho satisfagdo no tratamento do diabetes mellitus por

meio do questionario DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire.

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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M . metareg _ES interventiontimeweeks , wsse(_seES) graph
-5 - Meta-regression Number of obs = 13
REML estimate of between-study variance tau2 = .02173
% residual variation due to heterogeneity I-squared_res = 62.41%
Proportion of between-study variance explained Adj R-squared = 67.91%
With Knapp-Hartung modification
14 _ES | Coefficient Std. err. t P>t [95% conf. interval]
T T T T
10 20 30 40 interventiontimeweeks -.0319781  .0082908 -3.86 ©.003 -.050226
Intervention time (weeks) _cons .5975861  .2227843 2.68 0.021 .1072412

Figura 7. (A) Grafico de metarregressio elaborada pelo parecerista da HbAlc e como covariavel o do tempo da intervencao (gréfico de bolha).
Um estudo com idade com tempo de intervencg3o a partir de 24 semanas anos teria um efeito esperado a partir de -0,5% de redugao da HbAlc.
Por outro lado, um estudo com intervalo de tempo inferior a este periodo teria um efeito esperado proximo de 0. (B) A percentagem de variagao
residual que é atribuivel entre estudos heterogeneidade (12 res) é de 62,41%, com os outros 21,88% atribuiveis a variabilidade da amostragem
dentro do estudo. A proporgdo de a variancia entre estudos explicada pela covariavel tempo da intervengado € de 67,91%.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica
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Tabela 2. Caracteristicas quanto aos critérios de elegibilidade dos estudos incluidos na sintese de evidéncia realizada pelo parecerista

Tempoda Controle . Desfechos
- (n%participantes  Intervengio e v ng :
= ) . _ da avaliacdo participantes)

: dosdesfechos = = @ =

Estudo/Ano  Desenho ~ Pals  Tipode DM Critérios de Inclusio ~ Intervencio

do
Estudo

Ajjam ECR Reino DM2 >18 anos, SFGM 4 (50) 7 meses AMGC (52) -HbA1c
2019 Unido com diabetes tipo 2 tratado com -Tempo no Alvo
insulinoterapia por pelo menos -Tempo em hipoglicemia
6 meses e um nivel de HbAlc entre -Desfecho reportado pelo
7,5% e 12,0% paciente: DTSQ
-Evento Adverso
Bolinder 2016 ECR Europa DM1 >18 anos, diagnosticados com DM1 SFGM (120) 6 meses AMGC (121) -HbAlc

-Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo
paciente: HFS, DTSQ
-Evento Adverso

por 5 anos ou mais,
regime atual de insulina por pelo
menos 3 meses
antes da entrada no estudo, HbA1lc
de triagem de 7,5% ou menos

e Oskarsson 2018

Boucher ECR Nova DM1 13 a 20 anos SFGM (33) 6 meses AMGC (31) -HbA1lc
2020 Zelandia anos, DM1, duragdo 12 meses, média -Desfecho reportado pelo
de HbAlc 9% paciente: DTSQ
nos 6 meses anteriores ao estudo
Davis ECR >18 anos, com DM tratado com SFGM (30) 24 semanas AMGC (29) -HbAlc
2019 insulina e que tenha experimentado
hipoglicemia (glicose
laboratorialmente <4,0 mmol/L), ou
hipoglicemia clinicamente
Significativa ( glicose <3,0 mmol/L)
associado ao comparecimento ao
servico de satide
Haak ECR Europa DM2 >18 anos, DM2, tratado com insulina SFGM (149) 6 meses AMGC (75) -HbA1c
2017 por pelo menos 6 meses, HbAlc - Frequéncia de hipoglicemia

-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia

entre
58-108 mmol/mol (7,5-12,0%),

Este documento é uma versao preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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Jefferies
2023

Kim
2024

Leelarathna 2022

Marsters
2020

Murata
2023

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR
crossover

Nova DM1
Zelandia
Coreia do DM2
Sul
Reino DM1
Unido
Nova DM1
Zelandia
Japao DM1

Este documento é uma vers3o preliminar e poderad sofrer alteragdo apos a consulta publica

Criangas de 4 a 13 anos,

duragdo do diabetes de $6 meses, e

HbAlc entre

7,5% e 12,2% (58—110 mmol/mol) e

dose de insulina >0,5 U/kg/dia).

19-74 anos, DM2 tratados com
Insulina, mais de duas doses de
insulina por dia ou bomba de

insulina, por 12 semanas ou mais,

HbA1c de 58108 mmol/
mol (7,5-12,0%).

DM1 e niveis de hemoglobina glicada

entre 7,5% e 11,0%

Jovens de 13 a 20 ano, com DM1 >
12 meses e glicemia de alto risco
controle (HbAlc média pré-estudo 2
75 mmol/mol [29%)] nos ultimos 6

meses

20-74 anos, em uso de multiplas
doses de insulina, e que realizaram
AMGC (23 vezes/dia) nos ultimos 30
dias, com nivel basal de HbAlc <8,5

% (69 mmol/mol)

SFGM (49)

SFGM (52)

SFGM (78)

SFGM (33)

SFGM (51)

12 semanas

24 semanas

24 semanas

6 meses

84 dias

AMGC (51)

AMGC (52)

AMGC(78)

AMGC (31)

AMGC (51)

-Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ
-Evento Adverso

HbAlc
-Frequéncia de hipoglicemia
-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
-Evento Adverso
-HbAlc
- Tempo no alvo
- Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ, os dados estdo

em figura ndo deu para extrai-los

-HbAlc
-Frequéncia de hipoglicemia
- Frequéncia de cetoacidose

-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo

paciente: DTSQ

-Evento Adverso

-Evento Adverso

-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia

30



Piona
2018

Secher
2021

Wang
2021

Xu
2021

Zhang
2021

Yan
2023

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

DM1 6 a 15 anos, com DM1 por pelo SFGM ( (25) 2 semanas AMGC (20)

menos 6 meses antes estudo, pelo
menos 3 meses de uso atual de
bomba de insulina,
HbAlc entre 6,3%
indice de Massa Corporal normal
para a idade e sexo e a auséncia de
outras condigGes médicas

Eslovénia

SFGM (grupo 26 semanas AMGC (grupo
A=42)
AMGC + CHO

DM1 > 18 anos,
DM1 >1 ano, HbA1lc > 53 mmol/mol C=48)
(7,0%), multiplas doses de insulina ao SFGM + CHO
dia, insulina basal 230% da dose (39) (41)
total de insulina

Dinamarca

China DM2 DM2 em uso de bomba de insulina SFGM (40) 2 semanas AMGC(40)

China DM1 Entre 10 a 19 anos, diagnosticados SFGM (25) 6 meses AMGC (30)

com DM1, HbAlc entre 7% e 10%;
em uso de multiplas doses diarias de
insulina, e insulina subcutanea
continua infusdo (CSIl) por pelo
menos 3 meses, regime de
medicac¢do estavel para diabetes por
3 meses antes da entrada no estudo
(alteragdo na insulina <20%);

China DM1 >4 anos, DM1 ha pelo menos 3 SFGM (71)
meses, HbAlc > 7%, em uso diario
de multiplas dose de insulina

48 semanas AMGC (75)

China DM1 > 18 anos, DM1 > 1 ano, HbA1lc entre SFGM (54) 24 semanas AMGC (50)

7% e 10%

Este documento é uma versdo preliminar e poderéd sofrer alteragdo apds a consulta publica

-Tempo no Alvo

-HbAlc
-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia
-Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ
-Evento Adverso

-Desfecho reportado pelo
paciente (General Comfort
Questionnaire)
-HbA1c

-Desfecho reportado pelo
paciente: DMTSQ

-HbAlc
-Tempo no alvo
-Tempo em hipoglicemia

-HbA1c
-Frequéncia de hipoglicemia
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Yaron
2019

(53 mmol/mol e 86 mmol/mol),
terapia de regime de insulina estavel

Israel DM?2 30 a 80 anos, DM2 por pelo menos 1 SFGM (53) 10 semanas
ano, tratamento com duas ou mais
injecdes diarias de insulina (com pelo
menos uma inje¢do de insulina
prandial) por pelo menos 6 meses
HbAlc)de 7,5—
10,0% (58—86 mmol/mol)

AMGC (48)

- Tempo no alvo
-Evento Adverso

-HbAlc: ndo considerar (tempo
inferior a 12 semanas)
- Desfecho reportado pelo
paciente: DTSQ

ECR: Ensaio Clinico Randomizado, DM2: Diabetes Mellitus tipo 2, DM: Diabetes Mellitus, SFGM: Sistema Flash de monitorizagdo da glicose; AMGC:

automonitorizagdo da glicemia capilar; CHO: Contagem de Carboidrato, DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire

Este documento é uma vers3o preliminar e poderéa sofrer alteragdo ap6s a consulta publica
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z.._-:m_.o Um::mm:.mzno Inconsisténcia Evidéncia >n_=m._nmm oﬁ_dm
de estudos de indireta consideragdes
viés
Um&mn_._o 1: HbAlc ‘ B
10 Ensaio clinico Grave N3o grave N&o grave N3o grave Nenhum De acordo com os resultados de N:msm et al. 11O IMPORTANTE
randomizado (2021), na semana 24, o nivel de HbAlc do Moderada
grupo SFMG foi de 8,16 + 1,03%, bem inferior
ao do grupo AMGC (8,68 + 1,01%; p = 0,003)
Yan et al., (2023) declararam que, na semana
24, houve redugdo média significativa no nivel
de HbAlc em relagdio ao valor basal
[7,7mmol/mol; IC
95%, 4,4 a 9,8 mmol /mol]) no grupo SFMG
Desfecho 2: hipoglicemia
7 Ensaio n__:_no Nao Ndo grave N3o grave Nenhum Zm::c:_ O estudo REPLACE relatou que, apo6s 12 DOPD IMPORTANTE
randomizado grave meses, pacientes no grupo SFMG tiveram o Alta
tempo de hipoglicemia (<70 mg/dL) reduzido
em 50% em comparagdo aos dados iniciais (p=
0,0002). A hipoglicemia noturna (<70 mg/dL)
foi reduzida em 52% (p=0,0002). A frequéncia
de episodios hipoglicémicos (<45 mg/dL) foi
reduzida em 62% (p= 0,0002 (p=0.0002)
Desfecho 3: qualidade de vida
7 Ensaio clinico Nao N3o grave Grave N3o grave Nenhum Boucher et al. (2020) relataram que a a0 IMPORTANTE
randomizado grave satisfagdo geral dos pacientes, avaliada por Moderada

Fonte: Relatdrio do demandante

Este documento é

meio do questionario DTSQ, foi maior entre
aqueles que foram acompanhados pelo SFMG
aos seis meses (p< 0,0001)

é uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo ap6s a consulta publica
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Intention-to-treat

10

11

13

Study ID
Ajjan 2019

Bolinder 2016
Boucher 2020
Davis 2019
Haak 2017
Jefferies 2023
Kim 2024
Leelarathna 2022
Secher {a) 2021
Secher {b) 2021
Xu 2021

Yan 2023

Zhang 2021

Experimental
FGMS

FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS
FGMS

FGMS

Comparator
SMBG

SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG
SMBG

SMBG

Outcome

HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
Hbalc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc
HbAlc

HbAlc

7,79
9,23
5,05
11,62
9,65
8,32
832
1,76
8,32

8,15

Overall

&
@
@
@
@

D1

D2

D3

Da

D5

Low risk
Some concerns

High risk

Randomisation process

Deviations from the intended interventions
Missing outcome data

Measurement of the outcome

Selection of the reported result

Figura 4. Avaliacdo do risco de viés elaborado pelo parecerista para os desfechos HbAlc, tempo no alvo e tempo em hipoglicemia

Este documento é uma versao preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
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intention-to-treat Unique ID Study iD Experimental Comparator Outcome

1 Ajjan 2019 FGMS SMBG DTsQ + Lowrisk

2 Bolinder 2016 FGMS SMBG DTSQ ?  Some concerns

3 Boucher 2020 FGMS SMBG DTSQ . High risk

4 Haak 2017 FGMS SMBG DTSQ

5 Leelarathna 2022 FGMS SMBG DTSQ D1 Randomisation process

6 Secher {a) 2021 FGMS SMBG DTSQ D2 Deviations from the intended interventions
7 Secher {b) 2021 FGMS SMBG DTSQ D3 Missing outcome data

8 Wang 2021 FGMS SMBG DTSQ D4 Measurement of the cutcome

9 Xu 2021 FGMS SMBG DTSQ D5 Selection of the reported resuit

10 Yaron 2019 FGMS SMBG DTSQ

Figura 5. Avaliagdo do risco de viés dos estudos incluidos pelo parecerista para o desfecho satisfagdo no tratamento do diabetes mellitus por
meio do questionario DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica
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~
-5 o Meta-regression Number of obs = 13
REML estimate of between-study variance tau2 = .02173
% residual variation due to heterogeneity I-squared_res = 62.41%
proportion of between-study variance explained Adj R-squared = 67.91%
With Knapp-Hartung modification
14 _ES | Coefficient Std. err. t P>t [95% conf. interval]
T T T T
10 20 30 40 interventiontimeweeks -.0319781  .0082908 -3.86 ©.003 -.050226
Intervention time (weeks) _cons .5975861  .2227843 2.68 0.021 .1072412

Figura 7. (A) Grafico de metarregressdo elaborada pelo parecerista da HbAlc e como covariavel o do tempo da intervencdo (grafico de bolha).
Um estudo com idade com tempo de intervencdo a partir de 24 semanas anos teria um efeito esperado a partir de -0,5% de redugdo da HbAlc.
Por outro lado, um estudo com intervalo de tempo inferior a este periodo teria um efeito esperado préximo de 0. (B) A percentagem de variagdo
residual que é atribuivel entre estudos heterogeneidade (12 res) é de 62,41%, com os outros 21,88% atribuiveis a variabilidade da amostragem
dentro do estudo. A proporgao de a varidncia entre estudos explicada pela covaridvel tempo da intervencdo € de 67,91%.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apos a consulta publica
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