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Trata-se de Autora, 27 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1
desde os 10 anos de idade, fazendo uso de todas as insulinas disponiveis no mercado brasileiro, em
diferentes esquemas, com doses orientadas pela monitorizagdo de glicemia capilar diversas vezes
ao dia com resultado razoavel. Entretanto, nos Ultimos meses, houve agravamento do quadro, com
novos episédios de hipoglicemia e hiperglicemia graves, apesar de varios ajustes no tratamento,
uso de sensor de monitorizagdo continua e do empenho da Autora no cumprimento das orientagdes
médicas e nutricionais. No quadro atual existe alto risco de desenvolvimento de complicagdes
agudas e cronicas do diabetes. Em funcéo disso, foi feito teste com bomba de insulina e sensor de
monitoriza¢do continua compativel, que demonstrou, em 3 semanas de uso, resultado com a
maioria dos valores glicémicos dentro da meta de tratamento, o que foi impossivel com qualquer
outro tratamento disponivel no pais. Consta que o tratamento é urgente, imprescindivel e a sua
suspensdo pode representar risco de complicagBes severas (Num. 145542945 — P4g. 1). Assim,
foram prescritos (Num. 145542948 — Pag. 1):

e Bomba de infusdo continua de insulina (Sistema Minimed™ 780G) — Ref. MMT
1896BP) — 01 unidade permanente (aquisi¢do Unica);

e Adaptador azul (dispositivo USB Carelink® Blue — Ref. ACC-1003911F — 01 unidade
permanente (aquisi¢do Unica);

e Aplicador (Quick-serter®) — Ref. MMT 305QS — 01 unidade permanente (aquisicéo
Unica);

e Transmissor (Guardian Link® 3 BLE) — ref. MMT 7910W1 — 01 unidade permanente
(aquisicéo anual);

e Cateter 9mm canula/60cm (Quick-set®) — Ref. MMT 397A — 10 unidades/més;

e Reservatorio de 3 mL (Minimed Reeservoir®) — Ref. MMT 332A — 10 unidades/més;

e Sensor (Guardian® sensor 3) — Ref. MMT 7020C1 — 05 unidades/més;

e Tiras Teste (Accu-Chek® Guide) — 150 unidades/més;

e Insulina asparte (Novorapid®) frasco 10 mL — 02 frascos/més.

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade!. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a
destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizago José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao 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: 10 out. 2024.
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de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta em geral é
rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas®. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem varias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a prlvagao da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, a
mental, ataques, coma e até morte*. A hiperglicemia trata-se do
glicemia®. Os sintomas iniciais de hiperglicemia importante sdo politria, poI|d|p3|a e perda de peso.
Mais tardiamente, sintomas neuroldgicos como letargia, sinais focais e obnubilacdo podem
desenvolver-se, podendo progredir a coma em estagios mais avangados®.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do
alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes varia¢fes da rotina diaria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes 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 analogas de acdo rapida (lispro,
asparte e glulisina)® .

Diante do exposto, informa-se que o uso do equipamento bomba de infusio
continua de insulina (Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, assim como o
medicamento insulina asparte e o insumo tira teste para glicemia capilar, estdo _indicados ao
manejo de quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1 (Num. 145542945 — P4g. 1).

Elucida-se que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
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 relagdo a 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

2 250ciedade Brasileira de Diabetes; [organizacéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Séo 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: 10 out. 2024.

3 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Secdo 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 10 out. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 10 out. 2024.

% Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Definigdo de hiperglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 10 out. 2024.

® CUNHA, B. S. Et al. Emergéncias glicémicas. Biblioteca Virtual em Salde. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/04/882997/05-emergencias-glicemicas.pdf >. Acesso em: 10 out. 2024.

" 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: 10 out. 2024.

8 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 out. 2024.
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Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo
insuficientes para dar suporte a incluséo 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—terapra—e—qﬂe—a—avaliagéo

econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Salienta-se que o uso da bomba de insulina e seus acessorios apesar de indicado
para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se
configurar_item essencial, pois o tratamento pode ser realizado através de mdaltiplas doses de
insulinas aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou
através do sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS), sendo
ambos eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos??.

e Entretanto, consta em documento médico (Num. 145542945 — Pag. 1) que “...nos Ultimos
meses, houve agravamento do quadro, com novos episédios de hipoglicemia e hiperglicemia
graves, apesar de varios ajustes no tratamento, uso de sensor de monitorizagdo continua e
do empenho no cumprimento das orientagfes médicas e nutricionais... foi feito teste com
bomba de insulina e sensor de monitorizacdo continua compativel, que demonstrou, em 3
semanas de uso, resultado com a maioria dos valores glicémicos dentro da meta de
tratamento, o que foi impossivel com qualquer outro tratamento disponivel no pais”.
Portanto, entende-se que o uso do equipamento bomba de infusdo continua de insulina
(Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, se configura como melhor
opcao terapéutica neste momento.

No que tange ao fornecimento do equipamento bomba de infusdo continua de
insulina (Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, no ambito do SUS, estes
ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de equipamentos e insumos para
dispensacdo no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

J& o insumo tira teste de medida de glicemia capilar, esta coberto pelo SUS para o
manejo do quadro clinico da Autora, assim como o equipamento glicosimetro capilar compativel,
além dos insumos, seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina e lancetas para pungao
digital, com distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina.

> Para acesso aos itens padronizados no SUS, a Autora deve se dirigir a Unidade
Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada
asparte) 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 0

9 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 10 out. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusio 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 out. 2024.

1 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 out. 2024.
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tratamento da referida doenga, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro
de 2019. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, por meio da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hoérus,
na presente data, verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentosl |

Para 0 acesso & insulina andloga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no @mbito do SUS, a Autora
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Ant6nio da
Silva, situada a Avenida Jansen de Mello, s/n® - S8o Lourenco/Niteréi (telefone: 21.2622-9331),
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS
e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias.

Neste caso, 0 médico assistente deve observar gque o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
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
0 caso.

Elucida-se que o medicamento pleiteado, assim como o equipamento bomba de
infusdo continua de insulina (Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, possuem
registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se ainda que os processos licitatorios obedecem a descricdo do
produto e ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo
publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitaces e contratos da Administracdo Publica.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Enfermeira Fisioterapeuta
COREN/RJ 170711 CREFITO2/104506-F
Mat. 1292 Matr.: 74690
JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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