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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo do
equipamento bomba de infusdo de insulina (Medtronic® Minimed 780G) e seus acessorios
[cateter 60cm x 9mm (Medtronic® Quick-Set), aplicador (Medtronic® Quick-Set), reservatério
de 3mL (Medtronic® Reservoir Minimed), pilhas palito alcalinas AA (Energizer®), sensor
(Medtronic® Guardian 3 MMT-7020A), transmissor (Medtronic® GuardianLink 3), dispositivo de
conexdo para upload de informagcdes registradas na bomba de insulina (Medtronic® Carelink
USB), tiras reagentes (Accu-Chek® Guide) e lancetas (Accu-Chek® FastClix); e dos
medicamentos insulina asparte (Fiasp®) ou insulina lispro (Humalog®).

| - RELATORIO

1. Acostados ao index 111-117 e 196-199, encontram-se 0os PARECERES
TECNICOS/SES/SI/NAT N° 1382/2016 e N° 0699/2017 emitidos, respectivamente, em 13 de maio
de 2016 e 27 de marco de 2017, nos quais foram prestados esclarecimentos relativos as condigdes
clinicas do Autor (diabetes mellitus tipo 1 e autismo) e a indicacdo e ao fornecimento de Insulina
Humana NPH (Humulin® N), Insulina Lispro (Humalog® KwikPen®), aos insumos agulha para
caneta de insulina 4mm (BD®), tiras reagentes (Accu-Chek®) e lancetas (Accu-Chek®), aos
suplementos nutricionais Glucerna® e Nutridrink® Max e ao alimento Gold® Achocolatado
Diet.

2. As folhas 375 a 381, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
4210/2019, emitido em 30 de dezembro de 2019, no qual foram prestados esclarecimentos relativos
as legilagdes vigentes; e a indicacdo e fornecimento dos medicamentos Insulina Degludeca caneta
(Tresiba® FlexTouch®), Insulina Lispro refil (Humalog®) e Insulina Asparte caneta
(NovoRapid® FlexPen®), bem como dos insumos tira reagente para glicemia capilar para
glicosimetro intersticial (FreeStyle®), agulha para caneta de insulina 4mm ou 5mm (BD®) e
lancetas para lancetador (Accu-Chek® Softclix).

3. Apb6s a emissdo dos pareceres técnicos supramencionados, foi acostado novo
documento médico (fls. 485 e 486), emitido em 10 de novembro de 2023, pela médica
[ |no qual foi informado que o Autor apresenta
flutuacGes intensas da glicemia, com diversos episodios de hipoglicemia. Fez uso de todos os
recursos oferecidos pelo SUS, sem sucesso. Além disso, usou o sistema basal/bolus com insulina
Tresiba e Insulina Asparte, ndo apresentando controle adequado da glicemia. Assim, foi prescrito
ao Autor:

e Bomba de infusdo de insulina (Medtronic® Minimed 780G) — 01 unidade;

e Cateter 60cm x 9mm (Medtronic® Quick-Set) — 01 caixa;
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e Aplicador (Medtronic® Quick-Set) — 01 unidade;

e Reservatério de 3mL (Medtronic® Reservoir Minimed) — 20 unidades;

e Pilhas palito alcalinas AA (Energizer®) — cartela com 4 unidades;

e Sensor (Medtronic® Guardian 3 MMT-7020) — 5 unidades por més e 10 adesivos;
e Transmissor (Medtronic®guardianlink 3) — 1 unidade por ano;

o Dispositivo de conexdo para upload de informaces registradas na bomba de insulina
(Medtronic® Carelink USB) - 01 unidade;

e Tiras reagentes (Accu-Chek® Guide) — 250 unidades por més;
e Lancetas (Accu-Chek® FastClix) — 1 caixa por més

e insulina asparte (Fiasp®) ou insulina lispro (Humalog®) — 4 frascos por més.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado em PARECERES TECNICOS/SES/SJNATJUS Ne°
1382/2016, N° 0699/2017 e N° 4210/2019 (fls. 111-117, 196-199 e 375-381).

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECERES TECNICOS/SES/SJ/NATJUS N°
1382/2016, N° 0699/2017 e N° 4210/2019 (fls. 111-117, 196-199 e 375-381).

1. A bomba de infusdo de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular, ligado
ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha é inserida na regido
subcutanea do abdémen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela ndo
mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece
sendo realizada através do glicosimetro e ndo pela bomba. O funcionamento dela é simples,
liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando
imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refeicdo é preciso
fazer o célculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de
carboidratos) e programar o aparelho para lancar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida
no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que
substitui a administracdo com seringas®.

2. O conjunto de infusdo Quick-Seté o conjunto de infusdo com angulo de inser¢éo
de 90° que combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois tamanhos de
canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo
normal ou mais espesso, enquanto a canula de 6 mm é mais cbmoda para pessoas com subcutaneo
pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o dispositivo estiver desconectado,
canula flexivel de 6 ou de 8 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e aplicador para uma
insercdo segura rapida, facil e praticamente indolor?.

3. O reservatorio possui um enchimento rapido e eficaz com facilidade de
manipulacdo sem montagem ja que o reservatdrio esta pronto para uso, menor risco de lesdo. Nao
h& manuseio com agulha adicional ja que a agulha esta incorporada ao dispositivo de transferéncia.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 28 fev. 2024.

2 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-set.html>.
Acesso em: 28 fev. 2024.
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Apresenta um enchimento seguro, estavel e facil. O dispositivo de transferéncia se encaixa
perfeitamente no frasco de insulina e menor risco de vazamento ou desperdicio acidental de
insulina mesmo aplicando pressdo no reservatorio uma vez que ao retirar o dispositivo de
transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®.

4, A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidréxido de potassio ou de
sodio (bases), e 0 &nodo é feito de zinco altamente poroso, que permite uma oxidagdo mais rapida
em relacéo ao zinco utilizado na pilha seca comum. Produz voltagem de 1,5 V, e néo é recarregavel
mantém a voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais que uma pilha
comum?®.

5. Ao utilizar a monitorizacdo continua da glicose (CGM), feita através do uso de um
sensor que é aplicado no subcuténeo e é conectado ao transmissor GuardianLink é possivel
acessar as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranca e os dados de tendéncia glicémica
durante as 24h do dia. O sensor de glicose é utilizado por até 3 dias. Da mesma forma que a
canula, ele é facilmente inserido através do uso de um aplicador®.

6. O CareLink™ USB é uma ferramenta on-line que retine informacdes criticas de
seus dispositivos de controle da diabetes, incluindo bombas de insulina da Medtronic, sistemas de
monitorizagdo continua da glicose e mais de 25 medidores de glicose mais populares®.

7. Os analogos de insulina de acdo rapida sdo um grupo formado por trés
representante — asparte, lispro e glulisina. Todas possuem farmacocinética semelhante, com inicio
de acdo rapida em 5-15 minutos, pico de acdo em 1-2horas e duracdo de 3-4 horas. Estdo indicados
no tratamento do diabetes mellitus tipo 17.

111 - CONCLUSAOQO

1. Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fenémeno 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 aplicacoes ao dia®.

2. Diante do exposto, cumpre informar equipamento, bomba de infusdo de insulina
e seus acessorios, estdo indicados, conforme consta na tabela de indicacdes médicas da Sociedade
Brasileira de Diabetes?, ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

3. Os analogos de insulina de agdo rapida, insulina asparte (Fiasp®) ou insulina
lispro (Humalog®) possuem indicacdo em bula para a doenga que acomete o Autor — diabetes

mellitus tipo 1.

4. Cabe ressaltar, que o requerente devera fazer uso de apenas uma das insulinas
analogas de acéo rapida, insulina asparte (Fiasp®) ou insulina lispro (Humalog®).

3 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/reservatorios-
paradigm.html>. Acesso em: 28 fev. 2024.

4 INMETRO. Informag&o ao Consumidor. Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://mww.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 28 fev. 2024.

> MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-support >. Acesso
em: 28 fev. 2024.

8 MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/treatment-and-products/carelink-personal-diabetes-software>.
Acesso em: 28 fev. 2024.

" CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n° 245. Fevereiro/2017. Insulinas analogas de agdo rapida para o tratamento de diabtes
mellitus tipo |. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2017/relatorio_insulinas_diabetestipol_final.pdf>.
Acesso em: 12 mar. 2024.

8 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infuséo subcutanea de insulina e suas indicagées. 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: 28 fev. 2024.
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5. Cabe contextualizar que o tratamento dos pacientes com diabetes mellitus tipo 1
pode ser realizado através de multiplas doses de insulinas aplicadas por via subcuténea durante o
dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de insulina (sistema nao
padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Suplicante), sendo ambas eficazes no tratamento dos
pacientes diabéticos®.

6. 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 multiplas 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 néo
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 incluséo dessa tecnologia®.

7. Assim, destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 68 reunido
ordinaria, no dia 04 de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a NAO incorporacio,
no SUS, do sistema de infusdo continua de insulina como adjuvante no tratamento de
pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam a terapia com mdultiplas doses de
insulina.

8. Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessdrios podem ser necessdrios para o tratamento do Demandante, porém ndo séo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
pois 0 mesmo pode ser realizado através de mdaltiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcuténea durante o dia (esguema padronizado pelo SUS).

0. Em relacéo a |nd|cagao dos insumos tiras reagentes e lancetas cumpre informar
que estdo _indicados, sdo necessarios e imprescindiveis para o tratamento do quadro clinico do
Autor.

10. Quanto a disponibilizagdo dos itens pleiteados, no dmbito do SUS, seguem as
informacdes:

10.1. o equipamento bomba de infusdo de insulina (Medtronic® Minimed 780G) e
aos seus acessorios [cateter 60cm x 9mm (Medtronic® Quick-Set), pilhas palito
alcalinas AA (Energizer®), sensor (Medtronic® Guardian 3 MMT-7020A),
reservatério de 3mL (Medtronic® Reservoir Minimed), transmissor (Medtronic®
GuardianLink 3), dispositivo de conexdo para upload de informacdes
registradas na bomba de insulina (Medtronic® Carelink USB), aplicador
(Medtronic® Quick-Set) ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial
de equipamentos e insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Nova lguagu e do estado do Rio de Janeiro;

10.2. O grupo das insulinas analogas de acao rapida (grupo da insulina Asparte
e lispro) foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1,
conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca®?.

® DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: 28 fev. 2024.

10 protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 28 fev. 2024.

UMinistério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada A Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Isnumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 1° mar. 2024.
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v" Entretanto, o MS esté4 enviando a SES-RJ a insulina na forma farmacéutica
de caneta pré-preenchida descartavel, ou seja, sem possibilidade de
encaixe na bomba de infusdo de insulina, forma de uso prescrita ao
Autor. Portanto, no_ momento, a apresentacdo farmacéutica disponivel
ndo tem uso pertinente para o caso concreto, caso seja ofertada a
bomba de insulina.

10.3. os insumos tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para distribuigdo
gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina.

v/ Assim, para ter acesso, sugere-se que a representante legal do Autor
compareca a Unidade Béasica de Saude mais proxima de sua residéncia,
a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagé&o.

11. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude'? foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

12. Ademais, informa-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, exceto a pilha alcalina, que é regulamentada pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro.

13. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina, pilhas alcalinas AA, tiras reagentes e lancetas. Portanto, cabe dizer que
Medtronic®, Energizer® e Accu-Chek® correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666,
de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo 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 Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF- RJ 13065
ID. 445607-1 ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 28 fev. 2024.
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