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Processo n° 0880416-74.2024.8.19.0001,

ajuizado por

Trata-se de Autor de 47 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo
1, tentando controlar o diabetes nos Gltimos anos através de insulina de longa duracéo e de curta
duracdo sem obter controle adequado da glicemia. Ja utilizou todas as terapias fornecidas pelo
SUS, como insulina NPH e regular, mas apresentou em todas as tentativas de controle, resultados
inadequados, constatados por variabilidade glicémica e hemoglobina glicada fora do alvo,
sendo o tratamento somente responsivo adequadamente ao uso de bomba de insulina. J& apresenta
retinopatia diabética e considerando que o esquema de tratamento com insulinas em esquema
basal/bolus ou outros disponibilizados pelo SUS ndo é seguro e eficaz, faz-se necessario a
indicacdo da bomba de infusdo conatinua de insulina. Foram prescritos (Num. 126832898 - Pags.
5-8):

e kit inicial minibomba Accu-Chek® (Minibomba Accu-Chek® Solo; controle Accu-
chek® Solo; aplicador Accu-chek® Solo; cabo USB, capa e carregador);

e cartucho (Accu-chek® Solo);

e canula 6 mm e adesivo (Accu-Chek® Solo);
e tiras reagentes (Accu-Chek® Guide);

e Sensor de glicose (Free Style® Libre 2 Plus);

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum, a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo
da insulina, na secrecao dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina
e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos!. O termo “tipo 1” indica o processo
de destruicdo da célula beta que leva ao estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a
administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 Uso
incorreto da insulina (NPH e Regular), altera¢cbes hormonais da puberdade, menstruacdo e

! Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 10 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.
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gestacgdo, ou ainda as associadas a alterac@es do comportamento alimentar, ou a complicagdes do
préprio diabetes®.

A retinopatia diabética é uma das complicagdes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus®. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo |, quanto no tipo I1°.

O sistema micro-SICI (Minibomba Accu-Chek® Solo), com seus acessorios e
insumos descartaveis, destina-se a administracdo continua de insulina por via subcutanea, com
taxas horérias de administracdo personalizaveis, para o controle da diabetes mellitus em pessoas
que necessitam de insulina®. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar possibilitam a
afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para
adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea’.
Na monitorizacdo continua de glicose (CGM), o sensor instalado no subcutaneo captura dados e
0s envia a um aplicativo no smartphone, que por sua vez os encaminha a nuvem, podendo
integrar-se a outros dados gerados automaticamente ou imputados manualmente. As ferramentas
digitais sdo, portanto, recursos que possibilitam a utilizacdo das tecnologias na construcdo de
sistemas, permitindo a realizacdo de intervencdes clinicas em diabetes®. O sensor de glicose
(FreeStyle Libre® 2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento continuo de glicose que possui
duracdo de até 15 dias®.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscila¢@es 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 diéria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®.

Diante do exposto, informa-se que o equipamento kit Minibomba Accu-Chek®
(Minibomba Accu-Chek® Solo; controle Accu-chek® Solo; aplicador Accu-chek®, cabo USB,
capa e carregador); os insumos descartaveis cartucho (Accu-chek® Solo), canula e adesivo, além
dos insumos tiras reagentes (Accu-Chek® Guide) e sensor de glicose (FreeStyle Libre® 2 Plus)
estdo indicados ao manejo de quadro clinico do Autor (Num. 126832898 - Pags. 5-8). Contudo
o kit Minibomba Accu-Chek® e o sensor de glicose (FreeStyle Libre® 2 Plus) ndo estdo
padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 10 set. 2024

4 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencédo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.

5 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.

8 ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas Produtos para Sadde:Sistema de Infusdo Accu Chek® Solo.
Disponivel em:https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351275460202092/?cnpj=23552212000187. Acesso em: 10 set. 2024.

7 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Salde,
2014. (Cadernos de Atencédo Basica, n. 39) (Nucleo de Apoio & Satde da Familia —v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 10 set. 2024.

8 Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2024. Educacéo e tecnologias em diabetes. Ferramentas digitais em diabetes.
Disponivel em:< https://diretriz.diabetes.org.br/ferramentas-digitais-em-diabetes/>. Acesso em: 10 set. 2024.

9 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_
brand_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAYASA
AEgLtW_D_BwE>. Acesso em: 10 set. 2024.

10 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: 10 set. 2024.
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municipio e do estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribui¢do exclusiva do municipio ou do
estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

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 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 mostram
qualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo
insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa tecnologia®*.

Assim, a CONITEC em sua 632 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 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 econémica é limitada e sem um modelo bem definido®?.

Desta forma, salienta-se que o uso da bomba de insulina apesar de necessario
para o tratamento do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar
item essencial 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), sendo ambas
eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos®.

Para atingir o bom controle glicmico é necessario que os pacientes realizem
avaliacdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é
uma parte fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no
sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo continua da glicose
(MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe
multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os objetivos do tratamento e as providéncias a
serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatérios. O
monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisfes no
manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, o método de
monitorizacdo FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em
pacientes com DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de
hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram dados de
beneficio inequivoco para a recomendacéo no referido protocolo.

“Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendagao. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 10 set. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo 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: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 10 set. 2024.

13 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf >. Acesso em: 10 set. 2024.

14 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.
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Cabe ressaltar que o uso do SMCG néo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG?>1,

Isto posto, informa-se que o sensor de glicose (FreeStyle® Libre 2 Plus) apesar
de indicado para o manejo do quadro clinico da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do
fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado
atraves do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada

pelo SUS.

Ja as tiras reagentes, sdo necessarias e imprescindiveis para 0 manejo de
quadro clinico do Autor. Além disso, estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

Como_alternativa ao equipamento bomba de infusdo de insulina e ao dispositivo
(FreeStyle® Libre 2 Plus), no SUS, além das tiras reagentes e glicosimetro compativel, sdo
disponibilizados lancetas para puncgéo digital e seringa com agulha acoplada.

Entretanto, de acordo com relato médico, o Autor “Ja utilizou todas as terapias
fornecidas pelo SUS... apresentou em todas as tentativas de controle, resultados inadequados... 0
esguema de tratamento com insulinas em esquema basal/bolus ou outros disponibilizados pelo
SUS ndo ¢ seguro e eficaz”. Portanto, entende-Se que 0s itens disponibilizados pelo SUS ndo se
configuram como alternativa, neste momento.

Elucida-se que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas
de infusdo de insulina, tiras e sensores. Portanto, cabe dizer que Accu-Chek® e FreeStyle® Libre
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 licitacdo destina-se a garantir a
observéncia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a 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.

Quanto a solicitagdo (Num. 126832897 - Pag. 12, item “DO PEDIDO”, subitens
“b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e
acessdrios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do
Autor...” vale ressaltar que néo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo
gue justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

15 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 10 set. 2024.

16 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: 10 set. 2024.
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