Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2011/2025.

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2025.

Processo n°: 0856962-31.2025.8.19.0001,
Autora:

Trata-se de Autora, 28 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
(CID10: E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma), desde 2009, fez uso de
insulinas NPH e Regular, trocadas para analogos de acéo longa e ultra rapidas (Glargina e Fiasp®),
além de contagem de carboidratos as refeigdes, mas ainda apresentando grande variabilidade
glicemica com episodios graves de hipoglicemia. Assim, sua médica assistente indica a Bomba de
infusdo de Insulina MiniMed 780G (Medtronic®) , de forma urgente (Num. 192051387 - Pag. 5 -
8):

v" ltens de aquisicdo Unica — ndo descartaveis

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

e Aplicador do conjunto de infusdo Quick-Set MMT-305QS (Medtronic®) - 01
unidade;

e Adaptador Azul Carelink® USB-Blue - ACC-1003911F - Olunidade;

e Glicosimetro (AccuCheck® Guide) - 01 unidade.

v"ltens de uso continuo - descartaveis

e Cateter Set com 6mm de canula - 110cm tubo - MMT-399A - 10 unidades por
més;

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

Sensor (Guardian™ Sensor 3 - MMT-7020A (Medtronic®)- 05 unidades por més;
Pilhas alcalinas AA (Energizer®) - 04 unidades por més;

Pilhas alcalinas AAA (Energizer®) - 02 unidades por més

v" Item de aquisicdo anual

e Transmissor (Guardian Link® 3) - MMT-7910 - Olunidade.

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo 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 sao 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 insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 22 mai. 2025.
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O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢@o da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo 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 idiopéatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral €
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 infuséo 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 abddmen, brago 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 refei¢do é preciso fazer o célculo da quantidade
de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho
para langar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida no organismo. Junto aos seus
acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administragdo com
seringas®.

Os glicosimetros (Accu-Chek® Guide) sdo aparelhos portateis, capazes de
determinar a concentracdo da glicose no sangue. A amostra de sangue é obtida pela puncéo de um
dos dedos das maos, com o auxilio de uma lanceta, sendo denominada de “sangue capilar”. Contudo,
é importante conhecer o modelo de aparelho e entender que, para cada aparelho, hd um modelo de
tiras reagentes exclusivo. O uso correto do glicosimetro e das tiras reagentes é importante para evitar
erros nas medidas realizadas e garantir o acompanhamento adequado da satde®.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, séo consideradas indicacdes:
a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilacfes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a
cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacdes da rotina diaria e pacientes com dificuldade
para manter esquemas de multiplas aplicacdes 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 rapida (lispro, asparte e
glulisina)® .

Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de infusédo de insulina
MiniMed 780G (Medtronic®), seus acessorios e insumos, assim como o equipamento glicosimetro

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2025.

3 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: 22 mai. 2025.

4 SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia para 0 usuério
diabético insulino dependente. Disponivel em: <http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Cartilha_glicosimetro.pdf>. Acesso
em: 22 mai. 2025.

5 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio 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-
27302008000200022>. Acesso em: 22 mai. 2025.

® 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: 22 mai. 2025.
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pleiteados, estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1 (Num.
192051387 - Pag. 5-8).

Informa-se que, embora estejam indicados, o equipamento Bomba de infuséo de
insulina MiniMed 780G (Medtronic®) e seus acessorios ndo estdo padronizados em nenhuma
lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina, seus
acessdrios e insumos 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 mdaltiplas 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 Suplicante.

> Entretanto, consta em documento médico (Num. 192051387 - Pag. 6) que “... A
paciente apesar da intensificacdo do tratamento, continua apresentando também
grande variabilidade glicémica..” e “...Frente a situacdo atual da paciente, fica nitida
a necessidade urgente de alteracéo do tratamento para que ela consiga alcancar niveis
seguros de glicemia e hemoglobina glicada e evitar as complicac¢des da doenga ...”

> Portanto, entende-se que o uso do equipamento bomba de infusdo continua de
insulina (MiniMed 780G), 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 infus&o de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo 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 Incorporagdo 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 ordindria, 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
maltiplas 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 avaliacao
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Quanto ao glicosimetro, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora, disponibiliza o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras
reagentes e lancetas, para distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes
dependentes de insulina.

"Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 22 mai. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 22 mai. 2025.

* NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas), a
Autora deve se dirigir a Unidade Basica de Salide mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

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
0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

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

Cabe dizer que Medtronic®, Carelink®, Energizer® e Accu-Chek®, 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
licitagdo 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.

Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica da Unido do Rio de Janeiro (Num.
192051382 - Pag. 10, item “Do Pedido”, subitem “b” e “€”), referente ao fornecimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN RJ 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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

® 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: 22 mai. 2025. 2025.
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