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Em atendimento & intimagdo (f1.1627), este NUcleo vem se manifestar a seguir.

Trata-se de Autor de 65 anos de idade, com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1
desde 1992, solicitando a inclusdo do equipamento Bomba de Infusdo Continua de Insulina
Sistema_Minimed Starter kit 780G — MMT-_ 1896 (Medtronic®) para substituir a Bomba
modelo Paradigm Real Time 722 em uso desde 12 de mar¢o de 2014 (Pag. 1607).

Observa-se que constam nos autos 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0914/2020 emitido em 20 de abril de 2020 (Péags. 276 a 284), no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos a indicacdo e ao fornecimento no ambito do SUS dos acessorios para o
equipamento bomba de infusdo de insulina, glicosimetro intersticial e seus sensores, tiras
reagentes de glicose/cetonas e medicamentos, além da legislacdo envolvida e descrigdo do quadro
clinico; e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0306/2021 emitido em 24 de fevereiro de
2021(pag. 560 a 563), acerca da solicitacdo de inclusdo de insumos para a bomba de insulina
utilizada a época.

De acordo com o documento médico atual (fl. 1607) , emitido em 12 de setembro
de 2023, pelo médico [ | € solicitada a Bomba de
Infusdo Continua de Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896 (Medtronic®)
para substituir a Bomba modelo Paradigm Real Time 722 em uso desde 12 de margo de 2014,
com a justificativa de que o equipamento foi descontinuado pelo fabricante, ndo estad mais sobre
sua garantia e ndo esta mais funcionando, além do fato de que as novas caracteristicas técnicas
operacionais do modelo pleiteado, melhoram o tratamento e monitoramento da doenca,
controlando de forma eficaz hipoglicemias e hiperglicemias.

Para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes como: a
dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos
a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacGes da rotina didria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicac@es ao dial.

1 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de Infusdo Continua
de Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G _— MMT- 1896 (Medtronic®) esta indicado ao
manejo de quadro clinico do Autor - Diabetes Mellitus tipo 1.

Cabe ressaltar que, o Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896
(Medtronic®), atualmente prescrito e pleiteado, se trata de tecnologia que permite a
monitorizagdo continua de glicose através da utilizagdo dos insumos compativeis Transmissor
Guardian™ Link 3 BLE MMT-7910W1 e seus sensores Sensor Guardian™ Sensor 3 MMT-
7020C1, da mesma forma que o glicosimetro intersticial (leitor) e seus sensores (FreeStyle®
Libre), para o0s quais este Nucleo se manifestou através do PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0914/2020 emitido em 20 de abril de 2020 (Pags. 276 a 284) e
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0306/2021 emitido em 24 de fevereiro de 2021(pag.
560 a 563).

Assim, destaca-se que deve ser optado pela utilizagdo de apenas um dos métodos
de monitorizacdo continua de glicose, qual seja, através dos insumos Transmissor Guardian™
Link 3 BLE MMT-7910W1 e seus sensores Sensor Guardian™ Sensor 3 MMT-7020C1,
compativeis com a bomba de insulina pleiteada ou através da utilizagdo do glicosimetro
intersticial (leitor) e seus sensores (FreeStyle® Libre), conforme exposto no item 10 da
conclusdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0306/2021 emitido em 24 de fevereiro
de 2021 (pag. 560 a 563).

Elucida-se que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de
diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns
estudos mostram reducgdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram
qualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo
insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa tecnologia?.

Neste sentido, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de
2018, recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina
(bomba de infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a
terapia com mdaltiplas doses de insulina. Os membros do Plenério ponderaram que os estudos
apresentados nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e
que a avaliagdo econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

2Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatorio de recomendacdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 23 jan. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusdo de
insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/resoc82_bomba_insulina_diabetes_tipol.pdf>. Acesso
em: 23 jan. 2024.
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Em relacéo ao fornecimento, no ambito do SUS, insta mencionar que a bomba de
infusdo de insulina (Minimed™ 780 G ¢6d.1896), ndo estd padronizada em nenhuma lista
oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva municipal ou estadual guanto ao seu fornecimento.

Cabe ressaltar que o equipamento Bomba de Infusdo Continua de Insulina
(Medtronic® Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Quanto a bomba infusora de insulina marca Medtronic modelo Paradigm
Real-Time MMT 722, em consulta a empresa Medtronic Brasil, foi confirmada sua
descontinuidade conforme evidéncias em anexo (ANEXO I e 11).

Encaminha-se a 4% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno, para ciéncia.
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