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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3112/2024

Rio de Janeiro, 06 de agosto de 2024.

Processo n° 0118364-16.2006.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao fornecimento do
equipamento bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed® 780G e seus respectivos insumos,
em substituicdo aos itens atualmente em uso, e do medicamento insulina analoga ultra-rapida
asparte (Fiasp®ou Novorapid®).

| —-RELATORIO
1. De acordo com laudo médico atualizado (fls. 1268-1271), emitido em 06 de maio
de 2024, pelo endocrinologista | , a Autora, de 33 anos de idade, encontra-se

em tratamento desde 2015, através do uso de bomba de infusdo continua de insulina e seus
insumos, da marca Roche, os quais tiveram seu fornecimento descontinuado pela fabricante,
conforme documento comprobatdrio anexado aos autos (fls.1265-1266). Face ao bom controle
obtido através da bomba de infusdo continua de insulina, se faz necessaria a migracdo do
equipamento atualmente em uso para um novo Sistema de infusdo que atenda suas necessidades.
Assim, foram prescritos:

Equipamento e seus insumos

e Bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed® 780G - Start Kit MMT 1896BP (ndo
descartével),

e Cateter "Set" com 60 cm de tubo e 9mm de canula— MMT 397A,
e Aplicador Sillseter "QuickSet" — MMT 305QS (ndo descartavel),
e Reservatorio de 3ml "Minimed® Reservoir" — MMT 332A,

e Pilhas Energizer® AA,

e Guardian Sensor 3 + adesivos para fixagdo — MMT 7020C1,

e Transmissor Guardian Link3 — MMR 7910W1 (troca anual),

e Adaptador Blue Carelink USB REF. ACC-1003911F (n&o descartavel)
Medicamento

e Insulina analoga ultra-rapida asparte (Fiasp®ou Novorapid®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

4. A Portaria de Consolidagédo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no cartdo SUS
e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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11. A Resolugcdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas..

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complica¢des cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

DO PLEITO

1. A bomba de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletrénico, do
tamanho de um pager, pesando cerca de 80 a 100 g. Colocada externamente ao corpo, presa na
cintura, pendurada por dentro da roupa ou no pescoc¢o, a bomba de infusdo deve ser usada ao longo
das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba € ligada a um tubo
pléstico fino que tem uma canula flexivel de teflon, que é inserida sob a pele, geralmente no
abdémen, e por ele envia insulina ao tecido subcutineo do paciente continuamente em microdoses,
de acordo com a dosagem previamente definida pelo médico. Outros locais de aplicacdo da canula
podem ser: regido lombar, coxas e até mesmo membros superiores. As bombas de insulina sdo
muito precisas. A liberagdo de insulina durante as 24 horas, que é automatica e feita por meio de
uma programacdo prévia, pode ser constante ou variavel. Pode-se programar doses tdo pequenas
quanto 0,1 U/hora, ou nenhuma insulina, por algumas horas, adaptando-se as diferentes
necessidades de cada periodo do dia?.

2. O conjunto de infusdo Quick-Set® é inserido com angulo de de 90° se
apresentando em dois tamanhos de canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a
maioria das pessoas com subcutdneo normal ou mais espesso, enquanto a canula de 6 mm é mais
coémoda para pessoas com subcutaneo pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o
dispositivo estiver desconectado, canula flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado, tubos de 60
ou 110 cm e é inserida com auxilio do aplicador Sillseter "QuickSet"2.

3. O reservatorio se apresenta pronto para uso sem manuseio com agulha adicional ja
que a agulha estad incorporada ao dispositivo de transferéncia. O dispositivo de transferéncia se
encaixa no frasco de insulina com menor risco de vazamento ou desperdicio acidental de insulina,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2024.

2 Scielo. MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagdes. Arq Bras Endocrinol Metab 52 (2), mar
2008. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/vCWzNMW59MskhNfydm3R3Vx/?lang=pt>. Acesso em: 07 ago. 2024.

3 MEDTRONIC®. Insumos descartaveis. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-
infusao/quick-set.ntml>. Acesso em: 07 ago. 2024.
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mesmo aplicando pressdo no reservatério uma vez que ao retirar o dispositivo de transferéncia,
uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatorio®.

4. A pilha, fonte portétil de energia, existe em diversos tipos no mercado: as de
zinco-manganés, as alcalinas e as recarregaveis®.

5. Ao utilizar a monitoriza¢do continua da glicose (CGM), feita através do
uso de um sensor (Guardian Sensor 3) que é aplicado no subcuténeo e é conectado ao transmissor
(Guardian Link 3), é possivel acessar as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranga e 0s
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 inserido através do uso de um aplicador®.

6. O CareLink™ USB (Adaptador Blue) é uma ferramenta on-line que relne
informacdes criticas de seus dispositivos de controle da diabetes, incluindo bombas de insulina da
Medtronic, sistemas de monitorizacdo continua da glicose e mais de 25 medidores de glicose mais
populares’.

7. A Insulina Asparte é um analogo da insulina humana, de acdo rapida, obtido por
biotecnologia. O efeito de diminuigdo da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
células gordurosas e simultaneamente inibindo a producgéo de glicose do figado. Esta indicada para
o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe ressaltar que, para o tratamento atual proposto, através da
utilizacdo do sistema de infusédo continua de insulina (fls. 1268-1271), a insulina de a¢éo lenta
detemir (Levemir®) pleiteada a inicial e deferida de acordo com decisdo de folha fl. 92, ndo mais
integra 0 plano terapéutico do Autor. J& a insulina analoga ultra-rapida pleiteada a inicial e
mantida no documento medico atual (fls. 1268-1271), se faz imprescindivel na terapia com
bomba de infuséo continua de insulina.

2. Em relacdo a inclusdo do equipamento e seus insumos, se encontram a seguir as
consideragoes.

3. Atualmente, para a utilizacgdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: 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 variacBes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia®.

4 MEDTRONIC®. Reservatdrio Paradigm Disponivel em: < https://www.medtronicdiabeteslatino.com/br/produtos/insumos-descartaveis/
>, Acesso em: 07 ago. 2024.

> BRASIL. Ministério do desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia —
INMETRO. Programa de Analise de Produtos. RELATORIO SOBRE ANALISE EM PILHAS ALCALINAS E ZINCO —
MANGANES. Disponivel em: < http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2024.

¢ MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-support >. Acesso
em: 07 ago. 2024.

" MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/treatment-and-products/carelink-personal-diabetes-software>.
Acesso em: 07 ago. 2024.

8 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpenl®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 07 ago. 2024.

¢ MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infuséo 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: 07 ago. 2024.
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4. Elucida-se 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 esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metanélises 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 reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda séo
insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

5. Assim, a CONITEC em sua 63?2 reunido ordinaria, 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 avaliagdo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido**.

6. Isto posto, informa-se que a terapia com a bomba de infusdo de insulina
(Minimed™ 780 G), seus insumos e pilhas, associados ao medicamento insulina analoga ultra-
rapida, esta indicada para o manejo de quadro clinico do Autor (fls. 1268-1271), em substitui¢do
ao equipamento atualmente em uso.

7. Em relagéo ao fornecimento, no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e O equipamento sistema de infusdo continua de insulina (Minimed™ 780 G) seus
insumos e as pilhas, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos
para dispensac¢do no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, ndo_ha atribuicdo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu
fornecimento.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) foi
incorporado_ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1),
conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca, disposto na Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério da Salde
disponibiliza a insulina anéloga de agdo rapida, por meio da Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Specialized
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
foi verificado que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina andloga de acdo rapida
ofertada pelo SUS.

9. Para acesso a insulina analoga de acdo rapida disponibilizada pelo SUS, estando
dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico e seja refratario ou intolerante ao uso de
Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, a Autora devera solicitar seu cadastro no CEAF
comparecendo a RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Julio do

©protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 07 ago. 2024.

UBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo 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/consultas/relatorios/2018/sociedade/resoc82_bomba_insulina_diabetes_tipol.pdf>. Acesso em:
07 ago. 2024.
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Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze) - 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas,,
portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/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 (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que 0
laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, o qual deverd conter a descrigdo do
quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

10. Adicionalmente, ressalta-se que, dos itens atualmente em uso, os quais estdo sendo
recebidos através do presente processo (fls. 1306), apenas a insulina anéaloga ultra-rapida sera
mantida, j& que para a terapia com a bomba de infusdo de insulina Minimed™ MMT 780G, sdo
necessarios 0s insumos compativeis prescritos e pleiteados na solicitacdo de substituigdo (fls.
1268-1271). Informa-se ainda, que o sensor de glicose para monitor FreeStyle Libre atualmente em
uso e recebido por mandado judicial (fl. 1310), tera sua funcéo substituida pelo Guardian Sensor 3
+ adesivos para fixagdo — MMT 7020C1, também prescrito na referida substituicdo ( fls. 1268-
1271).

11. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de pilhas.
Portanto, cabe dizer que, Energizer®, correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 14.133,
de 01 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 licitatérios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

12. Informa-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. Quanto a solicitagdo referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e

utensilios e aparelhos, que o autor venha a necessitar no curso do tratamento...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentagdo de laudo atualizado, de um
profissional da area da salde, que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu USO
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

A 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF-RJ 9714
Mat. 1292 ID. 4391185-4

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