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NOTA TECNICA MONITORIZACAO CONTINUA DA GLICOSE COM O SISTEMA FREESTYLE LiBRE"

O sistema de monitoriza¢do continua de glicose Abbott FreeStyle Libre® (FSL) é indicado para pacientes com
DM com quatro anos de idade ou mais (1). Seus principais componentes sdo o leitor/App, o sensor e suas
plataformas digitais (Figura 1). O sistema ndo necessita calibragdo, pois possui calibracdo de fabrica, o que
evita falhas potenciais, como erros de leituras de glicose. A duracdo de cada sensor é de até 14 dias, possuindo
ele resisténcia a agua (2-5).

Figura 1. Componentes do FreeStyle Libre”
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Imagens meramente ilustrativas

O sensor FSL utiliza tecnologia de filamento com enzima para detectar os niveis de glicose minuto a minuto
no fluido intersticial. Ele pertence a classe de sistema “flash” de monitoramento continuo da glicose intersticial
(SFMG), a qual armazena informacdes no préprio sensor em intervalos de 15 minutos. A leitura de glicose
intersticial é feita sob demanda; os valores ndo sdo mostrados constantemente no leitor/App. O usudrio
obtém estes valores em tempo real ao aproximar os dois componentes, leitor/App e sensor. O SFMG
disponibiliza informacgGes das ultimas oito horas e, além disso, uma seta de tendéncia indica a variacdo da
glicose ao realizar uma leitura (2,3,5-8).

A utilizacdo do FSL ocorre em trés etapas: aplicagcdo do sensor, escaneamento e leitura dos niveis de glicose.
O sensor é um dispositivo de 35 mm de diametro por 5 mm de espessura, no formato de disco. Ele possui um
filamento de 5 mm no centro. O sensor deve ser inserido no subcutaneo, preferencialmente na regido deltéide
do brago, com auxilio de um aplicador fornecido (2,3,5).
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Os dados registrados no leitor/App sdo armazenados e podem ser analisados através de uma plataforma
dedicada (LibreView), disponibilizada pela empresa. A gravacao desses dados permite uma andlise do histérico
de até 90 dias dos valores de glicose, de suas tendéncias diarias, da frequéncia e duracao de eventos de hipo
e hiperglicemia, e de outros parametros que podem auxiliar na promoc¢ao do cuidado individualizado dos
pacientes com DM, incluindo um aprimoramento do tratamento com insulina (5,7).

Foi realizada uma Revisdo Sistematica (RS) de Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs) e Ndo Randomizados
(ECNRs), estudos observacionais, estudos transversais e RS que avaliaram pacientes com DM1 ou DM2 em
monitoramento com o SFMG. Os desfechos de interesse sdo aqueles relacionados com a eficacia: hemoglobina
glicada (HbA1c) e nimero de episddios e tempo de hipoglicemia (total, grave e noturna).

Evidéncias de ensaios clinicos e de estudos de vida real demonstram que a utilizacdo do SFMG resultou em
reducdo importante na ocorréncia de e no tempo em hipoglicemia nivel 1 (nivel de glicose <70 mg/dL), e
especialmente com relacdo a hipoglicemia nivel 2 (nivel de glicose <54 mg/dL) tanto para pacientes com DM1
(9), quanto para pacientes com DM2 (10). O beneficio clinico da utilizacao de FSL foi comprovado por diversos
estudos, incluindo revisGes sistematicas (11-18), na qual o uso do SFMG foi associado a uma reduc¢do de HbAlc
(11). Além disso, o SFMG reduziu o tempo e o nimero de episddios de hipoglicemia em adultos com DM1 ou
DM2 (17). Uma metandlise de 75 estudos de mundo real avaliou as reducbes de HbAlc apds o inicio da
utilizacdo do FreeStyle Libre®. As reducdes observadas na HbAlc de adultos apds 3 a 4 meses e de 4,5 a 7
meses (Figura 2), sdo sustentadas por até 24 meses. Além disso, os padrées de mudanga na HbAlc para
pacientes que utilizam FSL demonstrou que o uso do FSL esta associado a redugdes significativas na HbA1lc
para pacientes com DM1 e DM2. Sendo que as redu¢des na HbAlc foram mantidas por 24 e 12 meses em DM1
e DM2, respectivamente (19).

Figura 2. Mudancas na HbA1c apds iniciar o uso do sistema FreeStyle Libre®

Mudangas na média geral de HbA1c em adultos apés iniciar o sistema
FreeStyle Libre® de acordo com uma metanalise de estudos de mundo real*

De 4,5 a 7 meses

A4

-0.53%

= DM1 DM2
Fonte: elaborado pelos autores.
DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; HbAlc: hemoglobina glicada.
*Resultados de uma metandlise conduzida por Evans, Mark; Welsh, Zog; Seibold, Alexander (19).
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Adicionalmente, em estudos clinicos o beneficio do tratamento também foi observado. No estudo REPLACE,
gue avaliou adultos com DM2, o tempo em hipoglicemia foi reduzido em 53% nos pacientes monitorados com
SFMG comparados ao grupo de Automonitorizacdo da Glicemia Capilar (AMGC). A frequéncia de eventos de
hipoglicemia foi reduzida em 44% nos pacientes monitorados com SFMG comparados aos pacientes do grupo
AMGC. O tempo e o numero de eventos de hipoglicemia noturna foram reduzidos nos pacientes monitorados
com SFMG comparados ao grupo AMGC (Figura 3) (18). No estudo IMPACT, que avaliou pacientes com DM1,
a satisfacdo geral dos pacientes, avaliada por meio do questionario de satisfacdo com o tratamento de
diabetes (DTSQ, do inglés, Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire), foi maior dentre aqueles que
realizaram monitoramento com o SFMG (9).

Figura 3. Redugdo no nimero de eventos de hipoglicemia dos pacientes adultos com DM2 em uso de Sistema Flash de
Monitorizagdo de Glicose comparado a Automonitorizagao da Glicemia Capilar
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Fonte: elaborado pelos autores.
SFMG: Sistema Flash de Monitoramento da Glicose; AMGC: Automonitoriza¢do da Glicemia Capilar
*Resultados do ensaio clinico randomizado conduzido por Haak et al. (10)

O uso do SFMG também resultou em redugdo importante na ocorréncia de internagdo por cetoacidose (20).
Apds iniciar o sistema FSL, foi observada uma reducdo dos eventos de cetoacidose diabética, cuja frequéncia
média em pacientes com DM1 era de 2,9 eventos por pessoa durante os 2 anos prévios ao inicio do FSL e caiu
para 0,2 dois anos apds sua instalagdo (21).

Além disso, o controle glicémico inadequado impacta a vida dos pacientes, pois um manejo subdtimo aumenta
o numero de hospitalizagdes devidas as complica¢des da doencga. Corroborando os achados, os resultados
benéficos do uso do SFMG com relacdo ao controle glicémico e ocorréncia de hipoglicemia foram relatados
em diversos estudos de mundo real (22—-28). Esse controle é alcangado apds o inicio do FSL, com reducgdo das



& e Rua Afonso Braz, 579 —cj. 72/74
o Tt e Vila Nova Conceigdo

; - S50 Paulo/SP — CEP 04511-011
S B D +55 11 3842-4931
www.diabetes.org.br

. Sociedade
. ** PBrasileira

® o de Diabetes

ciedade Brasileira de Diabete
yara a sociedade brasileira

hospitalizacbes por complicagdes agudas do diabetes em 49,0% no DM1 e 39,4% no DM2 (29). Dentre os
pacientes que iniciaram o uso do FSL, notou-se uma queda na frequéncia de eventos de cetoacidose diabética
de 56,2% no DM1 e de 52,1% no DM2 (29). Da mesma forma, notou-se que as hospitalizagdes por hipoglicemia
reduziram-se em 10,8% e as relacionadas com hiperglicemia em 26,5% (29). Outros estudos de mundo-real
ratificam os resultados, nos quais os eventos agudos relacionados ao diabetes diminuiram significativamente
apos a introdugdo do FSL, notando-se uma reducdo de 0,180 para 0,072 eventos/paciente-ano (razdo de risco
[HR, do inglés, Hazard Ratio]=0,39 [0,30-0,51]; P<0,001) e, consequentemente, as taxas de hospitalizacdo
diminuiram significativamente de 0,420 para 0,283 eventos/paciente-ano (HR=0,68 [0,59-0,78]; P< 0,001)
(30).

Considerando os resultados supracitados, sdo notdrios os beneficios clinicos do FSL, tanto na diminuicdo de
episédios de hipoglicemia quanto permitindo um melhor controle glicémico para todos os pacientes com DM1
e DM2. Assim, sabe-se que o mau controle glicémico e episddios de hipoglicemia estdo envolvidos com
complicacbes do diabetes, que podem ser muito importantes tanto do ponto de vista individual quanto da
sociedade. Dessa forma, para efetivar a implementacdo do FSL, elaborou-se trés cenarios de implementacao
da tecnologia, em que sdo consideradas as principais populaces a serem atendidas:

Cenario 1:
e Pacientes com DM1 e histdérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas;
e Pacientes com DM2 tratados com insulina e histérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas.

Cenario 2:
e Todos os pacientes com DM1;
e Pacientes com DM2 tratados com insulina e histérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas.

Cenario 3:
e Todos os pacientes com DM1;
e Todos os pacientes com DM2 tratados com insulina.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda que o FSL seja disponibilizado, por meio de politica
publica, para os pacientes com DM1 e histérico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas e para os
pacientes com DM2 tratados com insulina e histdrico de hipoglicemias graves ou noturnas repetidas (Cenario
1). Caso haja uma maior disponibilidade de recursos orcamentarios, a recomendagdo da SBD se expande para
envolver todos os pacientes com DM1 e para os pacientes com DM2 tratados com insulina e histérico de
hipoglicemias graves ou noturnas repetidas (Cendrio 2) ou todos os pacientes com DM1 e para os pacientes
com DM2 em insulinoterapia (Cenario 3).

Sao Paulo, agosto de 2022.
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