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SALDE

RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE DISPOSITIVO MEDICO

Dispositivo Médico — sensor para determinagao de glicose intersticial

N.° Fabricante /
. Nome Comercial Descricao PVP
Registo Representante
Abbott, Diabetes
6398248  Freestyle Libre 1 sensor para determinagéo de glicose 53€

Care, Ltd.
intersticial

Escaldo de comparticipagao: 85 % (Portaria n.° 35/2016, de 1 de margo na sua redagao atual)
Data de Comparticipagao: 08/01/2018
Indicagoes terapéuticas e/ou de diagndstico em avaliagao para as quais é solicitado financiamento:

O sistema de monitorizagdo de Glicose FreeStyle Libre esta indicado para medigdo dos niveis de
glicose no liquido intersticial em individuos a partir dos 4 anos com Diabetes. A indicagéo para criangas
(entre os 4 e os 17 anos) limita-se a individuos vigiados por um prestador de cuidados com idade igual

ou superior a 18 anos.
Indicagb6es terapéuticas e/ou de diagnéstico para efeitos de comparticipagao:

No ambito da negociacdo, referente ao sistema de monitorizagdo de Glicose FREESTYLE LIBRE foi
acordado a utilizagao preferencial para a medigdo dos niveis de glicose no liquido intersticial em

individuos a partir dos 4 anos com Diabetes Tipo |.

A indicacao para criangas (entre os 4 e os 17 anos) limita-se a individuos vigiados por um prestador de

cuidados com idade igual ou superior a 18 anos.
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1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

O FreeStyle Libre foi sugestivo de valor acrescentado consideravel face a alternativa comparadora —
autovigilancia das glicemias por pungdo capilar — traduzindo-se em diminuicdo do tempo em
hipoglicemia, quer na DM tipo 1 com menos 1.24 horas/dia em hipoglicemia relativamente ao
comparador (IC95% -1.71 ,- 0.77; p<0.0001), quer na DM tipo 2 com inje¢des multiplas diarias (MID) ou
dispositivos de PCSI, com menos 0.47 horas/dia relativamente ao comparador (IC 95% -0.73, -0.20;
p<0.001).

O dispositivo em analise tem também potencial para diminuir o tempo em hipoglicemia e em
hiperglicemia das criangas com DM tipo 1, tempo esse que de acordo com estudos recentes pode ser

de 50% do tempo diario total.

Conclui-se que a vantagem do dispositivo médico na DM1 parece ser superior a vantagem na DM2,
quer nas diversas medidas de hipoglicemia, quer essencialmente por melhor performance nos indices
de variabilidade glicémica, quer também no tempo passado em hiperglicemia e que se traduziu por

mais tempo passado com glicemias em intervalos recomendados.

Considera-se que a populagéo alvo elegivel devera preencher os pressupostos de conhecimento do
dispositivo e técnica de manuseamento, clara adesao a sua utilizagdo e acompanhamento por equipa

multidisciplinar adequada.

Seréao de utilizagéo preferencial:
- Doentes criangas com diabetes mellitus tipo 1 e idade = 4 anos;
- Doentes adultos com diabetes mellitus tipo 1;
- Gravidas com indicag&o para insulinoterapia;

- Doentes com diabetes mellitus tipo 2 que fagam injecbes multiplas diarias (MID) (regime basal —
bélus) ou terapéutica com insulina com dispositivos de PCSI, com necessidade de auto vigilancia da

glicemia por puncéo capilar de 5 vezes por dia.

Na avaliagdo econdmica, os resultados da analise comparativa de prego, bem como, o impacto
orcamental, foram considerados aceitaveis depois de negociadas as condigbes para utilizacdo deste
dispositivo médico no SNS, tendo em atengéo as carateristicas especificadas do mesmo e da doenga

em causa.
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2. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO MEDICO
2.1 CLASSE DE RISCO DO DISPOSITIVO MEDICO

Classe llb.

2.2 AREA TERAPEUTICA/DIAGNOSTICO

Diabetes Mellitus

2.3 CARACTERISTICAS

O sistema de monitorizagado da Glicose FreeStyle Libre é constituido por 3 componentes: um sensor,

um leitor e um software opcional.

O conjunto-sensor é descartavel e constituido por um pequeno filamento, fino (0,4 mm), esterilizado
inserido sob a pele (56 mm) com a ajuda de um aplicador especifico. O filamento esta ligado a um
pequeno disco (30 mm x 5 mm) que fica aderente a pele. Este analisa a leitura da glicose intersticial
proveniente do filamento e guarda de forma continua (sistema flash) as leituras de glicose — registos de
15 em 15 minutos com uma capacidade de armazenamento até 8 horas. O sensor tem um tempo

maximo de utilizagéo de 14 dias.

As leituras sao feitas através da aproximacgao do leitor ao sensor até a uma distdncia maxima de 4 cm.

O leitor armazena as leituras durante 90 dias.

O leitor funciona também como leitor de glicemia e cetonemia capilares com utilizagao de dispositivo de

puncao capilar e tiras.

O leitor pode descarregar os dados armazenados para um computador através de um cabo USB
fornecido com o leitor. Para analise dos dados descarregados o computador deve ter instalado o

software especifico do FreeStyle Libre.

2.4 MANUTENGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

O sensor deixa de funcionar automaticamente apdés 14 dias de uso, sendo necessaria a sua

substituicdo. A cada substituicao o sensor s6 estara ativo apés 60 minutos da primeira leitura.

O leitor deverd ser carregado semanalmente tendo uma vida util média de 3 anos. Nao é necessaria

calibragéo do sistema.

O sistema de monitorizagdo ndo tem componentes que necessitem de manutengéo.
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2.5 LIMITAGOES DE USO

Em casos de alteragdo rapida dos niveis de glicose, os niveis de glicose intersticial medidos pelo
sensor e indicados como atuais poderdo nao refletir exatamente os niveis de glicemia. Para esses
casos, assim como para confirmar hipoglicemia ou hipoglicemia iminente, é indispensavel o teste de

puncéo no dedo. A cada substituicdo o sensor so estara ativo apés 60 minutos da primeira leitura.

O sensor analisa a leitura da glicose intersticial proveniente do filamento e guarda de forma continua as
leituras. Os registos sado efetuados, pelo sensor, de 15 em 15 minutos com uma capacidade de
armazenamento até 8 horas. Se o doente efetuar a leituras, através da aproximacgédo do leitos ao
sensor, com um intervalo superior a 8 horas, ndo é possivel efetuar a leitura registado no sensor das

glicemias intersticiais no periodo anterior as 8 horas.

O sensor terd que ser removido antes da realizacao de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)
e substituido por um novo apés realizagdo da mesma.

3. RESULTADO DA AVALIAGAO
3.1 Avaliagdo Farmacoterapéutica

A prevencao das complicagbes micro e macrovasculares da diabetes esta dependente de um

adequado controlo da glicemia e dos niveis lipidicos, do controlo tensional e da exposi¢ao tabagica.

O controlo glicémico resulta do balango permanente entre a ingestdo alimentar (com relevancia
especial dos hidratos de carbono), atividade fisica e terapéutica. O objetivo, adaptado as
caracteristicas individuais da pessoa, devera evitar sintomas espoliativos e descompensag¢des agudas
(com relevancia especial para as hipoglicemias), prevenir as complicagbes € manter a qualidade de

vida das pessoas com diabetes.

Terapéuticas farmacolégicas associadas a maior risco de hipoglicemia ou a variabilidade glicémica
acentuada obrigam a maior frequéncia de testes. Pessoas com diabetes que tenham ritmos de trabalho
variados, nao percegdo de hipoglicemias ou maior risco clinico associado a hipoglicemias devem
também efetuar maior numero de pesquisas. A populagdo pediatrica com diabetes tipo 1 tem também

indicagao para maior numero de pesquisas de glicemia capilar.

As pessoas com diabetes tipo 1 deverdo na sua generalidade estar em regime intensivo de
insulinoterapia com administracdo de insulina basal (1 ou 2 vezes/dia) e insulina de agéo rapida
associada a cada refeicdo e a necessidades de correcdo de glicemia. Daqui resulta que o padréo
considerado de frequéncia de glicemia capilar deveria ser de 5 testes/dia. Pode ser necessario verificar
o efeito da insulina de agédo rapida com nova pesquisa de glicemia capilar 2-3 horas apds a

administragao de insulina e em momentos ao longo da noite para ajuste de insulina basal.

Algumas pessoas com diabetes tipo 2 estdo insulinotratadas também de acordo com o esquema
indicado para a diabetes tipo 1.
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As pessoas com diabetes tratadas com insulina através de sistema de perfusao subcutanea de insulina

(“bombas de insulina”) beneficiam de uma monitorizagdo mais frequente de glicemias.

O padrao até agora utilizado — tiras teste de glicemia por pungéo capilar - permite apenas uma colegéo

de pontos individuais de glicemia dependente da adeséo da pessoa com diabetes a esta técnica.

A percecgao do risco de hipoglicemia, especialmente relevante no caso de ocorrer durante o periodo

noturno, € um fator descrito que limita o atingimento do nivel adequado de controlo glicémico.

Comparador selecionado: Autovigilancia das glicemias por pungao capilar

O sistema em avaliagao substitui a autovigilancia das glicemias por pungéo capilar com exceg¢ao da 12
hora de utilizagdo de cada sensor, nas situagbes de divergéncia entre sintomas clinicos e leitura do

equipamento, variabilidade rapida dos niveis de glicemia e outras situagdes indicadas pelo fabricante.

Sintese de analise de Valor Acrescentado (VA)

Considera-se haver VA do dispositivo médico, quer para doentes adultos com diabetes mellitus tipo 1
(DM1), quer para doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) em utilizagdo intensiva de

insulinoterapia.

A utilizagdo do dispositivo médico levou a uma inequivoca diminuigdo geral de todas as medidas de
hipoglicémia, com manutencdo aos 6 meses dos niveis de HbA1c e idénticas doses de utilizagcdo de

insulina, comparativamente ao brago comparador, quer no ensaio da DM1, quer no ensaio da DM2.

A vantagem do dispositivo médico na DM1 parece ser superior a vantagem na DM2, quer nas diversas
medidas de hipoglicemia, quer essencialmente por melhor performance nos indices de variabilidade
glicémica, quer também no tempo passado em hiperglicemia e que se traduziu por mais tempo

passado com glicemias em intervalos recomendados.

O dispositivo ndo substitui completamente a monitorizagao capilar da glicémia, mas tem potencial para
a reduzir de modo significativo. Atente-se que em hipoglicemias relativamente subitas os
correspondentes valores de glicemia intersticial do dispositivo podem ser mais altos que os valores

reais, e em hiperglicemias esses valores serem mais baixos que os valores de glicemia capilar.

Ha aspetos nos ensaios que limitam a generalizacdo de resultados. No estudo “IMPACT” as
populagdes estavam com controlo glicémico adequado e muito motivadas, com um numero
relativamente elevado de doentes com dispositivos de PSCI (o que ndo é geralmente o habitual na
nossa pratica clinica). A populacédo do estudo “REPLACE” parece ter tido critérios de inclusao mais

latos, que os habitualmente considerados em doentes com DM2 que fagam regime basal-bdlus.
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3.2 Avaliagao Econémica

Procedeu-se a uma analise comparativa de pregos entre o dispositivo médico em avaliacdo e a

alternativa de tratamento considerada.

No dmbito das negociagbes das condigdes de comparticipagéo por parte do Estado, a utilizagdo deste

Dispositivo médico, foi restrita a individuos a partir dos 4 anos com Diabetes Tipo I. A indicacdo para

criancas (entre os 4 e os 17 anos) limita-se a individuos vigiados por um prestador de cuidados com

idade igual ou superior a 18 anos.

Na avaliagdo econdmica, e depois de negociadas as condi¢des para utilizagcao deste dispositivo médico
no SNS, os resultados da analise comparativa de pregco, bem como, o impacto orgamental, foram
considerados aceitaveis tendo em atengao as carateristicas especificadas do mesmo e da doenga em

causa.
4, CONDIGOES CONTRATUAIS

A comparticipagdo do dispositivo médico é objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e o
representante para efeitos de comparticipagao, ao abrigo do disposto do artigo 6.° do Decreto-Lei n.°

97/2015, de 1 de junho, na sua redagéao atual.
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