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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2411/2025.

Rio de Janeiro, 18 de junho de 2025.

Processo n° 0142185-49.2006.8.19.0001,
ajuizado por

Em atengéo ao Despacho Judicial (folha 870), seguem as consideraces.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere substituicdo da bomba de insulina
atualmente fornecida pela bomba modelo 780G, com sensor de monitoramento continuo de
glicose, bem como o fornecimento regular dos insumos indispensaveis a manutencdo do
tratamento prescrito, conforme receita médica anexa (folhas 852 e 853).

Em suma, refere-se ao Autor, de 61 anos de idade (DN: 26/08/1963), com
diagnostico de diabetes tipo 1 desde 2001, que sempre teve controle dificil, com grande instabilidade
glicémica, e historico de varios episddios de hipoglicemia grave. Em 2007, iniciou 0 uso de bomba
de infusdo de insulina e apresentou alguma melhora. Recentemente, houve diagnéstico de
retinopatia diabética, polineuropatia diabética e aumento importante da frequéncia e intensidade
dos episddios hipoglicémicos, com risco de morte. Sendo recomendado tratamento com a bomba
de insulina 780G com sensor de monitorizacdo continua da glicemia. Assim, seu médico
assistente indica a bomba de insulina 780G, e 0s insumos necessarios para a manutencao do
tratamento, a saber (folhas 854 a 859):

v' Cateter “Set” com 60cm tubo ¢ 9mm de ciAnula - MMT 397A - 10 unidades por més;

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

v Sensor (Guardian™ Sensor 4 (MMT-7040C8) - 05 unidades de sensores e 10 adesivos
por més;

v Pilhas alcalinas AA (Energizer®) — cartelas com 2 unidades, a troca deve ser feita a cada 7
dias, total de 4 pilhas AA por més;

v" Transmissor (Guardian Link®) 4 (MMT-7840WS8) — caixa com 1 unidade (aquisicdo 1
unidade por ano).

v Insulina Asparte 100UmL (Novorapid®) — frasco de 10mL, 2000 unidades de insulina
mensais, 02 frascos/més;

v’ Tiras reagentes para glicosimetro (Accu-Chek® Active) — frascos com 50 tiras, devem ser
realizadas 6 medic¢des/dia de glicemia capilar, 200 tiras/més;

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 abddémen, 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¢éo 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 rdpida ou ultrarrpida no organismo. Junto aos seus
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acessdrios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administracdo com
seringas®.

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 oscila¢bes glicémicas, ocorréncia do fenébmeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a
cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variac6es da rotina diéria e pacientes com dificuldade
para manter esquemas de multiplas aplicacGes 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
N
glulisina)® .

Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de infusdo de insulina
780G, seus acessoOrios e 0 insumo Tiras reagentes para glicosimetro, assim como a Insulina
Asparte (Novorapid®) pleiteados estéo indicados ao manejo de quadro clinico do Autor (folha 855).

Informa-se que, embora estejam indicados, o equipamento Bomba de infuséo de
insulina 780G e seus acessorios ndo estao padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Nilépolis e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessorios podem ser necessdrios para o tratamento do 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 ndo padronizado pelo SUS) e pleiteado pelo Suplicante.

> Entretanto, consta em documento médico (folha 854) que “... sempre teve um controle
dificil, com grande instabilidade glicémica, com um passado de muitos episédios de
hipoglicemia grave. Em 2007, iniciou o uso de bomba de infuséo de insulina e
apresentou alguma melhora. Recentemente, houve diagndstico de retinopatia
diabética, polineuropatia diabética e aumento importante da frequéncia e intensidade
dos episodios hipoglicémicos, com risco de morte ...”

> Ademais, o Autor ja faz uso de sistema de infusdo continua. Portanto, entende-se que
a recomendacéo de continuidade de utilizac&o do sistema de bomba de infuséo de
insulina, se faz necessaria como opcao 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 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

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-hombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 12 jun. 2025.

2 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: 12 jun. 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: 12 jun. 2025.
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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 avaliagéo
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
0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Em rela¢do a indicacdo do insumo tiras reagentes, cumpre informar que estdo
indicados, sd0 necessarios e imprescindiveis para o tratamento do quadro clinico do Autor, esta
coberto pelo SUS, assim como o equipamento glicosimetro capilar compativel, além dos insumos,
seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina e lancetas para puncdo digital, com
distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

> Para acesso aos itens padronizados no SUS, o Autor deve se dirigir a Unidade
Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacio.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que o grupo das insulinas analogas de acao rapida (grupo da insulina pleiteada asparte)
é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF’), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabete Melito
Tipo |, e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
e na Portaria de Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

» Insulinas Analogas de Acdo Réapida 100Ul é disponibilizado pelo
CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério
da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito
Federal®®.

“Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagao 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: 12 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo 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: 12 jun. 2025.

8 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: 12 jun. 2025.

"GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 18 jun. 2025.

8Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 18 jun. 2025.

9Ministério da Satide. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 18 jun. 2025.
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) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF, para recebimento de
medicamentos.

Deste modo, para o acesso a Insulina Analoga de Acdo Rapida 100Ul
disponibilizada no CEAF para o tratamento do Diabetes Mellito tipo |, estando 0 Autor dentro dos
critérios para dispensacdo, o proprio ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova lguacu, localizado na Rua Governador Roberto Silveira,
206 — Centro — Nova lguagu. Telefone: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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

No que concerne o valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solucéo injetavel com 1 frasco ampola 10mL
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 83,88, aliquota ICMS 0%?2,

Cabe dizer ainda que Medtronic®, 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

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 18 jun. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 18 jun. 2025.
12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 18
jun. 2025.
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proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 52 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 14680
Matr.: 74690 ID. 4459192-6

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

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