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Trata-se de Autor com quadro clinico de diabetes mellitus tipo 1 (pagina 1455),
solicitando o fornecimento da troca da bomba de infusdo de insulina utilizada por ele, paraa Bomba
Medtronic/Minimed® Started Kit (MMT 1896BP) — 1 unidade; Cateter, Reservatério de 3mL
Reservoir Medtronic Minimed® (MMT 332A), Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3
(MMT 7020C1) —adesivos (folha 1453).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

No diabetes mellitus tipo | ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose.
A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou
tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcéo, a causa é desconhecida
(tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destruicdo 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 bomba de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletrénico, 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 pescoc¢o, a bomba de infusdo deve ser usada ao longo
das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba é ligada a um tubo
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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 automaética e feita por meio de uma
programagdo prévia, pode ser constante ou variavel. Pode-se programar doses tdo pequenas quanto
0,1 U/hora, ou nenhuma insulina, por algumas horas, adaptando-se as diferentes necessidades de cada
periodo do dia®.

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

Diante o exposto, informa-se que o Bomba Medtronic/Minimed® Started Kit
(MMT 1896BP) — 1 unidade; Cateter , Reservatdrio de 3mL Reservoir Medtronic Minimed®
(MMT 332A) ,Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3 (MMT 7020C1) —adesivos, estido
indicados _ao manejo de quadro clinico do Autor - diabetes mellitus tipo 1 (pagina 1455). Contudo,
ndo 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 os pleitos 0 Bomba Medtronic/Minimed® Started Kit (MMT
1896BP) — 1 unidade; Cateter, Reservatério de 3mL Reservoir Medtronic Minimed® (MMT
332A), Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3 (MMT 7020C1) e adesivos apesar de
necessarios para o tratamento do Autor, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se
configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois pode ser realizado através de maltiplas doses
de insulinas aplicadas por via subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou
sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pela
Autora), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos®.

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 metandlises 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
reducéo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
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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 fitas para aparelho de medic@o de glicemia capilar e as seringas com agulha acoplada (em
alternativa ao pleito bomba de infuséo de insulina), estdo padronizados para distribuicéo gratuita
através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa
de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora deverd comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, com o receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

Salienta se que em documento médico acostado ao processo (folha 1186), o Autor
necessita do uso do sensor de glicemia, devido a episodios de hipoglicemia assintomaticos.

Elucida-se que o insumo bomba de infusdo continua de insulina e seus acessérios e
as fitas para aparelho de medicdo de glicemia capilar possuem registros ativos na ANVISA sob
diversas marcas comerciais.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina, pilhas e fitas de medicdo de glicemia capilar. Portanto, cabe dizer que
Medtronic/Minimed®, corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de
1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo 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 descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 132 Vara de fazenda publica da Comarca da capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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