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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1252/2025.
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2025.

Processo n° 0856175-70.2023.8.19.0001.
Ajuizado por

Trata-se de Autora, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 de dificil controle
(CID10: E10.1), apresenta hipoglicemias graves e assintomaticas com perda da consciéncia muitas
vezes na madrugada. Atualmente faz uso de bomba de insulina AccuChek® Performa Combo, mas
ainda com hipoglicemias graves, solicita migracdo para a Bomba de infusdo de Insulina
MiniMed 780G — MMT-1896BP e seus acessorios, abaixo descritos:

v" ltens de aquisicdo Unica — ndo descartaveis

e Bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed 780G Starter Kit - MMT-
1896BP (Medtronic®) - 1 unidade;

e Aplicador do conjunto de infusdo Quick-Set - MMT-305QS (Medtronic®) - 01
unidade;
e Adaptador Azul Carelink® USB-Blue (ACC-1003911F) - 01unidade.

v" ltens de uso continuo - descartaveis

e Cateter QuickSet com 60cm de tubo x 6mm de canula - MMT 399A - 10
unidades por més;

Reservatério de 3ml - ""Reservoir MiniMed™ MMT-332A (Medtronic®) - 10
unidades por més;

Sensor (Guardian™ Sensor 3 (MMT-7020C1) - 05 unidades de sensores por més;
Adesivos para fixagdo dos sensores;

Pilhas alcalinas AA (Energizer®) - 04 unidades por més;

v Item de aquisi¢do anual
e Transmissor (Guardian Link® 3 - MMT-7010W1) - Olunidade.

Acostado aos autos (Num. 106525242 - P&g. 1), se encontra 0 PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0836/2024, emitido em 01 de marco de 2024, no qual foi
sugerido a emissdo de novo documento medico atualizado, legivel, com assinatura e identificacéo
do profissional emissor (nome, n° CRM), que verse sobre a necessidade dos itens pleiteados, para
que este Ndcleo pudesse elaborar Parecer Técnico.

Apobs emissdo do parecer técnico acima referido, foi acostado novo documento
médico do Hospital Universitario Clementino Fraga, datado de 03 de dezembro de 2024, emitido
pela Dr? , com prescricdo da Bomba de infusdo de Insulina
MiniMed 780G — MMT-1896BP e seus acessorios.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacgdes: a
dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilagbes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a
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cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacbes da rotina didria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacoes ao dia®.

Ressalta-se que, para a utilizacdo do sistema de infusdo continua de insulina (bomba
de insulina), as insulinas de escolha sdo as insulinas andlogas de acdo répida (lispro, asparte e
glulisina)? .

Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de Infusdo Continua de
Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896BP (Medtronic®), seus acessorios e
insumos pleiteados estdo _indicados ao manejo de quadro clinico da Autora - Diabetes Mellitus
tipo 1 (Péags. 936-938).

Informa-se que, embora estejam _indicados, o equipamento Bomba de Infuséo
Continua de Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896BP (Medtronic®), seus
acessorios e insumos ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem ser_necessarios para o tratamento da Demandante, porém ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo 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 néo
padronizado pelo SUS e pleiteado pela Suplicante.

» Entretanto, consta em documento médico (Pags. 936-938) Hoje em uso de bomba de
insulina AccuChek® Performa Combo..., mas ainda apresentava hipoglicemia grave
assintomdtica, muitas vezes de madrugada, com risco de vida. Indicada a troca para
a bomba de insulina Medtronic 780G ... associada ao sensor de glicose em tempo
real... «.

» Ademais, a Autora ja faz uso de sistema de infusdo continua. Portanto, entende-se
gque a recomendacdo de continuidade de utilizacdo do sistema de bomba de
infusd@o de insulina, se faz necessaria como opcéo terapéutica neste momento.

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 reducéo
pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em relacéo & ocorréncia de
hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns estudos mostram reducdo da
frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer redugdo. Considerando
0 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®.

Os membros da CONITEC presentes em sua 68?2 reunido ordindria, no dia 04 de
julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a ndo incorporagdo do sistema de infuséo
continua de insulina como adjuvante no tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1,

I MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicag@es. 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: 01 abr. 2025.

2 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2025.

3Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 01 abr. 2025.
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gue falharam a terapia com multiplas doses de insulina. Foi assinado o Registro de Deliberacao n°
357/2018.

A Portaria n® 38, de 11 de setembro de 2018 torna publica a decisdo de ndo
incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para tratamento de segunda linha de
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Salde - SUS.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde* foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com
0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Ressalta-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Cabe dizer que Medtronic®, Carelink® e Energizer®, correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n® 14.133, de 1° de abril
de 2021 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 Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras sdo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Adicionalmente, insta mencionar que consta nos autos o Processo n° 5017422-
25.2023.402.5101, pelo 3° Juizado Especial Federal do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado pela
mesma Autora — Raquel Batista dos Santos — com pleito de idéntico teor, sendo emitido, para o
referido processo, 0 PARECER TECNICO/SES/NATJUS-FEDERAL N°0362/2023 de 21 de
marco de 2023 (Num. 56629913 - P4g. 29-33) do processo em questdo).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial 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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4 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: 01 abr. 2025.
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