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Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, hd 16 anos,
apresentando grande labilidade glicemica (Num. 167141957 - Pag. 1 e 2), solicitando o
fornecimento dos insumos: bomba de infuséo de insulina - Medtronic® Sistema MiniMed 780G
Start Kit, cateter "Set" com 60 cm de tubo de 9 mm de cénula, aplicador Sill-seter "QuickSet",
reservatdrio de 3ml, Guardian sensor 3 + adesivos para fixa¢do, transmissor Guardian Link3,
adaptador - Blue e Carelink USB, Enlite sensor com adesivos para fixacdo, Tiras Cetonas
Freestyle optium®, tiras reagentes para glicosimetro Accu Check Guide®, pilhas Energizer® AA
(Num. 167141954 - Pag. 18).

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulino independente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necesséria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor propor¢éo,
a causa é desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracBes do comportamento alimentar, ou a

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 24 jan.
2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2025.
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complicacGes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

A bomba de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletr6nico, do
tamanho de um pager, pesando cerca de 80 a 100 g. Colocada externamente ao corpo, presa na
cintura, pendurada por dentro da roupa ou no pescoco, a bomba de infusdo deve ser usada ao longo
das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba € ligada a um tubo
pléstico fino que tem uma canula flexivel de teflon, que € inserida sob a pele, geralmente no
abdémen, e por ele envia insulina ao tecido subcutaneo do paciente continuamente em microdoses,
de acordo com a dosagem previamente definida pelo médico. Outros locais de aplicacdo da canula
podem ser: regido lombar, coxas e até mesmo membros superiores. As bombas de insulina sdo muito
precisas. A liberacdo de insulina durante as 24 horas, que é automatica e feita por meio de uma
programacéo prévia, pode ser constante ou variavel.*

Tira reagente de cetona (FreeStyle® Optium) sdo utilizados para medir os corpos
cetbnicos no sangue durante a hiperglicemia e periodos de doenca, permite agir antes de se
desenvolver uma situacéo de cetoacidose®

Atualmente, para a utilizagdo 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 oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diaria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®.

Diante do exposto, informa-se que o uso de bomba de infusdo de insulina -
Medtronic®/ Sistema MiniMed 780G Start Kit , cateter "Set" com 60 cm de tubo de 9 mm de canula,
aplicador Sill-Seter "QuickSet", reservatorio de 3ml, Guardian sensor 3 + adesivos para fixacao,
transmissor Guardian Link3, adaptador — Blue e Carelink USB, Enlite sensor com adesivos para
fixacdo, Tiras Cetonas Freestyle Optium®, tiras reagentes para glicosimetro Accu Chek Guide®,
pilhas Energizer® AA, estdo indicados ao manejo de quadro clinico do Autor- diabetes mellitus tipo
1, hé& 16 anos, apresentando grande labilidade glicémica (Num. 167141957 - P4g. 1 e 2). Contudo,
nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o uso da bomba de insulina e seus acessorios apesar de necessario
para o tratamento do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item
essencial em seu tratamento, pois pode ser realizado através de multiplas doses de insulinas
aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de
infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS), sendo ambas eficazes no
tratamento dos pacientes diabéticos’.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em24
jan. 2025.

4 Scielo. MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicag@es. Arq Bras Endocrinol Metab 52 (2), mar
2008. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/vCWzNMW59MskhNfydm3R3Vx/?lang=pt>. Acesso em: 24 jan. 2025.

5 Abbott. Tiras reagentes FreeStyle Optium p-Ketone. Disponivel em: https://www.freestylediabetes.pt/nossos-produtos/gama-
deprodutos/tiras-de-glicemia-e-tiras-de-corpos-cetonicos/tiras-freestyle-precision-ss-ketone. Acesso em: 24 jan. 2025.

13 Medtronic-Iport -.Disponivel em :< https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/diabetes/getting-therapy.htm>
. Acesso em: 24 jan. 2025

& MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arquivo Brasileiro de Endocrinologia 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: 24 jan. 2025.

7 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020. pdf
>. Acesso em: 24 jan. 2025.
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Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infuséo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando reducdo 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 reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer
reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar
suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

Assim, a CONITEC em sua 63?2 reunido ordinéria, 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
multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados ndo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagdo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

No que tange o fornecimento dos insumos no &mbito do SUS, insta mencionar que
as Tiras reagentes e glicosimetro e seringas_com agulha acoplada (em alternativa ao pleito bomba
de infus&o de insulina), estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do SUS, aos pacientes
portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes —
HIPERDIA. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima
de sua residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Elucida-se que o insumo bomba de infusdo continua de insulina e seus acessorios
possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Acrescenta-se que héa disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina e seus acessorios. Portanto, cabe dizer que Minimed™ e Energizer® e Accu
Chek® correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual
institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s_processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o Parecer

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno para ciéncia.
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(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em; ov.br/conitec/pt-
br/midias/relatori05/2018/reIatorio_pcdt_dm_2018.pdf/va - 24 jan. 2025.

9BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo 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/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 24 jan. 2025.
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