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Observa-se que para a presente agdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0852/2021, elaborado em 07 de maio de 2021 (Pags. 135 a 144)
em resposta ao pleito inicial: gquipamento bomba de infusdo de insulina [Accu-Chek® Kit
Combo]; seus acessérios set de infusdo 08mm x 60cm (Accu-Chek® Flexlink), cartucho pléstico
(reservatorio) 3,15mL, pacote de servicos (pilha, adaptador, tampa da bateria), clip case (Accu-
Chek®), aplicador (Accu-Chek® LinkAssist); aos insumos tira reagente (Accu-Chek® Performa),
Janceta para lancetador (Accu-Chek® FastClix), glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e seu
sensor e swab de alcool;-ae medicamento rsuhina-insulina Asparte-gsparte 100U/mL (Fiasp®).-
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Apobs a emissdo do referido Parecer, foi acostado novo documento médico
(fls.487486-488), emitido 16 de outubro de 2024, no qual o médico assistente reitera a condi¢do
clinica e plano terapéutico da Autora.
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Acerca do medicamento pleiteado, ressalta-se que somente o nome comercial ga-do
medicamento foi alterado no novo documento médico. Assim, NovoRapid® e Fiasp®,- sée ambos
sd0 nomes comerciais de insulina analoga de acdo rapida insulina-asparte.
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Diante do exposto, reitera-se que o medicamento insulina analoga de acéo réapida« Formatado: N3o hifenizar

insulina-asparte estd indicado em bulal**- para 0 manejo do quadro clinico da Autora.,

Em atualizacdo, Ressalta-se-gue-emapos consulta ao Sistema Nacional de Gestao a<
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora esta-permanece cadastrada para a
dispensacéo da jnsulina analoga de acédo rapida 100 Ul/mL, (grupo da insulina pleiteada asparte)
Jtubete com sistema de aplicagdo reutilizavel 3-ml, que pertence ao ;grupo 1AA de financiamento do | Formatado
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LBula do medicamento Insulina Asparte (FiaspNovorapid’, eu-FlexTFouch@}{Glyxambi®) por Novo Nordisk Farmacéutica Do

BrasilBoehringertngelheim do Brasi Quim-e-Farm: Ltda. Disponivel em: < Formatado
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica* (CEAF), Destaca-se gue a-, Autora
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Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas«+— {Formatado: Recuo: Primeira linha: 2,5 cm
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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 variacdes da rotina diéria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®.

- Quanto ao equipamento Bomba de infusdo de insulina (MiniMed® 780G MMT-
1896), e o0s insumos cateter set com 60cm (9mm de canula MMT-397A), aplicador Sill-seter
QuickSet MMT 305QS, reservatério de 3mL MiniMed Reservoir MMT 332A, pilhas energizer
AA, tiras reagentes Accu-Chek® Guide, Guardian Sensor 3 MMT-720A e transmissor Guardian
Link3 7910, estao indicados ao manejo do quadro clinico da Autora (Pags. 135 a 144). Entretanto,
nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se_que 0 equipamento _bomba de infusdo de insulina e seus
acessérios podem ser necessarios para 0 tratamento da Demandante, porém ndo s&o
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 ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pela Suplicante.

» Entretanto, consta em documento médico (f.486) que “ ...vem tentando controlar
intensivamente o diabetes nos Gltimos anos através da insulina de longa duracéo e
de curta duracéo, sem obter, no entanto, controle adequado da glicemia...”

»> Portanto, entende-se que o uso do equipamento bomba de infusdo continua de
insulina_(Minibomba MiniMed® 780G MMT-1896), seus acessorios e insumos
descartaveis, se configura como melhor opcéo terapéutica neste momento.

Elucida-se, ainda, 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
esguema 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 ndo
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4 Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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S 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-
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mostram qualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda séo
insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporagao 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 Plenério ponderaram que os estudos apresentados ndo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacdo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido’.

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

Elucida-se que o equipamento bomba de infusdo continua de insulina possui
registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

Quanto ao insumo Tira reagente, esta padronizada para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Considerando 0 exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e gue 0 equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

> Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosimetro

capilar, tiras reagentes, seringas e Jancetas), a Autora deve se dirigir a Unidade [Formatado: Fonte: Nao Negrito

Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.
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A titulo de elucidacdo, vale mencionar que a monitorizacdo da glicemia capilar
necessita de uma pequena gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no
entanto, existem sitios de coletas gue configuram alternativas igualmente eficazes e menos
dolorosas como: Iébulo de orelha, antebraco e panturrilha®.

Salienta-se ainda gue 0s itens ora requeridos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

® Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatdrio de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 02 abr. 2025.

" BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagéo 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: /
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude'® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla
bomba de insulina.

e Adicionalmente, ressalta-se que a alternativa terapéutica sugerida, padronizada
no SUS, para 0 monitoramento glicémico de pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas),
também néo estd contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra contemplada
para distribuicdo gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria de Consolidacao
n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina, portanto, cabe dizer que MiniMed® corresponde a marca e, sequndo a Lei
14.133/2021, 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 Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras séo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Ademais, seque o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N°
0852/2021, emitido em 07 de maio de 2021 (Pags. 135 a 144).
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