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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32 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 substitui¢do aos itens atualmente em uso

Trata-se de Autora, de 59 anos, em tratamento desde os 09 anos de idade,
atualmente em uso de bomba de infusdo continua de insulina e seus insumos, da marca Roche:
Spirit, os quais tiveram seu fornecimento descontinuado pela fabricante, conforme documento
comprobatorio anexado aos autos (fls.598-599). A Autora é portadora de Diabetes Mellitus Tipo
1 e ja possui multiplas complicagdes cronicas decorrentes desta condigdo: nefropatia diabética,
retininiplatia diabética, doenca aterosclerdtica coronariana (2 stents) e doenca vascular periférica,
além de episédios de Hipoglicemias sem sinais de alarme. Necessita do uso de infusdo continua
com sensor, portanto, solicita a migracdo do equipamento atualmente em uso para um novo
Sistema de infusdo que atenda suas necessidades (fl. 596). Assim, foram prescritos:

Equipamento e seus insumos
e Bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed™ 780G - MMT 1896BP (Medtronic®)
- unidade permanente;
e Aplicador QuickSet® - Sill-seter MMT 305QS - unidade permanente;
e Transmissor Guardian Link® 3 BLE — MMT 7910W1 - troca anual;
e Sensor (Guardian® Sensor 3) - 5 unidades/més;

e Cateter QuickSet® com 60 c¢cm de tubo e 9mm de canula — MMT 397A - 10
unidades/més;

e Reservatério de 3ml "Minimed™ Reservoir' — MMT 332A - 10 unidades/més;
Adaptador Blue Carelink® USB REF. ACC-1003911F - unidade permanente.

Para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacbes como: a
dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do
alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintométicas, grandes variagfes da rotina
diéria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de maltiplas aplicacdes ao dia®.

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

I MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicages. 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: 29 ago. 2024.
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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 reducgdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram
gualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda s&o
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 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 0s 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®.

Isto posto, informa-se que a terapia com a bomba de infusdo de insulina
(MiniMed™ 780 G) e seus insumos, estd indicado para 0 manejo de quadro clinico da Autora (fl.
596), em substituicdo ao equipamento atualmente em uso.

Em relag&o ao fornecimento, no dmbito do SUS, insta mencionar que a bomba de
infusdo de insulina (Minimed™ 780 G ¢6d.1896), ndo estd padronizada em nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no dmbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

Cabe ressaltar que o equipamento Bomba de Infusdo Continua de Insulina
(Medtronic® Minimed 780G — MMT- 1896) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Finalizando, cabe dizer que Medtronic® MiniMed™ e Carelink® correspondem
a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, 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, os processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer

Encaminha-se a 3% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno, para ciéncia.
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