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Trata-se de Autora, 33 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
de dificil controle (CID10: E10), solicitando migracdo para a Bomba de infusdo de Insulina
MiniMed 780G — MMT-1896, seus acessorios e insumos (Fl. 879).

Acostado  as  péginas (Pags. 63-69), consta 0 PARECER
TECNICO/SES/SIC/NAT N° 1461/2018, elaborado em 15 de maio de 2018, no qual foram
abordados os aspectos relativos as legislacdes, a indicacdo e a disponibilizagdo quanto aos insumos
set de infusdo Accu-Chek® FlexLink 8mm/60cm, canula Accu-Chek® FlexLink, set de cartucho
plastico com 3,15mL, tiras reagentes Accu-Chek® Performa, lancetas Accu-Chek® FastClix e
pacotes de servicos (pilha, adaptador e tampa) e ao medicamento Insulina Asparte (Novorapid®).

Apbs emissdo do parecer acima referido, foi acostado (FI. 880) novo documento
médico, no qual relata que a Autora portadora de Diabetes Mellitus (diabetes tipo 1 - CID-10 :
E.10) desde os 10 anos de idade, usuaria da Terapia com o Sistema Integrado de Infusdo Continua
Subcuténea de Insulina — Bomba de infusdo ACCU-CHEK COMBO, descontinuada no final de
2024, conforme documento comprobatorio anexado aos autos (Pags. 881-882), solicitando, entdo, a
migragdo para a Bomba de infusdo de Insulina MiniMed 780G — MMT-1896, seus insumos e
acessarios, além dos medicamentos, glicosimetro, lancetas e tiras reagentes abaixo descritos:

v" Itens de aquisicdo Unica — ndo descartaveis

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

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

unidade;

Adaptador Azul Carelink® USB-Blue (ACC 1003911F) - 01 unidade;

Glicosimetro (Accu Check® Guide) - 01 unidade;

estojo para bomba de infuséo - 01 unidade;

protetor de atividade para bomba de infusdo- 01 unidade.

v" ltens de uso continuo - descartaveis

e Cateter QuickSet com 60cm de tubo x 9mm de canula - MMT 397A - 15
unidades por més;

e Reservatério de 3ml - ""Reservoir MiniMed™ MMT-332A (Medtronic®) - 15
unidades por més;

e Sensor (Enlite Sensor 3 - MMT-7020C1) - 06 unidades de sensores por més;

e Pilhas alcalinas - 04 unidades por més;

e Bateria CR2032 — 02 unidades por més;

e Tiras reagentes para glicemia capilar (AccuChek® Guide) - 250 unidades por més;

e Lancetas (Accu Chek® fastClix) — 204 unidades ao més
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v Item de aquisicédo anual
e Transmissor (Guardian Link® 3 - MMT-7910W1) - 0lunidade.

v Medicamentos

e Insulina Novorapid® 10ml - 03 frascos por més ou 9 canetas descartaveis / refil de
Insulina Novorapid® flexpen 3ml.

Foram pleiteados na Emenda da Inicial, a bomba de infusdo de insulina
(Medtronic® Minimed™ 780G — Ref. MMT-1896), seus acessérios e insumos (FI. 879). Ressalta-
se que a Inicial data do ano de 2018.

Diante o exposto, informa-se que a substituicdo da bomba de insulina (atualmente
em uso pela Autora — Accu Chek® Combo), pela Bomba de Infusdo Continua de Insulina
Sistema_Minimed Starter kit 780G _— MMT- 1896 (Medtronic®), seus respectivos insumos e
acessorios, por se encontrarem descontinuados por seu fabricante, esté indicada ao quadro clinico
da Requerente - Diabetes Mellitus tipo 1 (FI. 880).

Informa-se que, embora estejam _indicados, o equipamento Bomba de Infuséo
Continua de Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896 (Medtronic®), seus
acessorios e insumos ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem ser _necessarios 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 néo
padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Suplicante.

> Entretanto, a Autora ja faz uso de sistema de infusdo continua ha anos. Portanto,
entende-se que a recomendacgdo de continuidade de utilizagdo do sistema de
bomba de infusdo 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 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 & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados:
alguns estudos mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros nao
mostram qualquer reducéo. 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 incluséo 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
maltiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados ndo

!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: 30 set. 2025.
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fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacdo
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 diabetes mellitus tipo 1 (PCDT), o qual ndo _contempla o
tratamento com o sistema de infusdo continua de insulina e seus acessorios, no ambito do SUS.

~ Em relagdo aos insumos tiras reagentes e lancetas, corrobora-se o abordado no
PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 1461/2018.

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

Informa-se gue em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
o recebimento de medicamentos.

Cabe dizer que Medtronic®e Carelink®, 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 Pudblica, a licitagdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em
regra, pela descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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