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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do equipamento
bomba de infusdo continua de insulina (Sistema MiniMed® 780G) e seus respectivos insumos e
acessorios, dos insumos pilhas alcalinas AA (Energizer®), tiras reagentes para glicosimetro (On
Calls Plus®) e do medicamento insulina asparte (NovoRapid®).

De acordo com documento médico (Num. 137243389 — P4gs. 7 - 8), emitido em 03
de julho de 2024, o Autor, 14 anos de idade, possui diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 ha 02
anos. Vem tentando controlar intensivamente o diabetes nos Ultimos anos, através de insulina de
longa duracdo e curta duracdo, sem obter controle adequado da glicemia, fez uso de todas as
terapias fornecidas pelo SUS, como insulina NPH e insulina regular, mas apresentou episédios de
hipoglicemias e hiperglicemias frequentes. Na sequéncia, migrou para o uso de insulina glargina
(Glargilin®) e asparte (NovoRapid®), mas ainda com dificuldade de controle e hipoglicemias
frequentes e fendmeno do alvorecer (Num. 137243389 — P4g. 9).

E informado pelo médico assistente, que o mau controle cronico pode ocasionar
complicagcBes microvasculares (retinopatia e microalbumindria e macrovasculares).  Apds o
insucesso de varios esquemas de tratamento, terapias com os mais variados tipos de insulina, que
contavam com o empenho do Autor, seguidos da aplicacdo de insulina e atividade fisica diéria,
foram prescritos os itens pleiteados supramencionados.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes 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 metabolico
forem constantemente insatisfatorios. O_monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisbes ho manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em
pacientes gue utilizam monitoramento continuo?.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacdes: 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
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propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacdes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dial.

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 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 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 sdo 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
maultiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que 0s estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagao
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Ressalta-se que, para a utilizacdo do sistema de infusdo continua de insulina
(bomba de insulina), as insulinas de escolha sdo as insulinas andlogas de acdo rapida (lispro,
asparte e glulisina)* .

Isto posto, informa-se que a terapia com a bomba de infusdo continua de insulina
e seus insumos e acessorios, associados aos insumos pilhas alcalinas AA e fitas reagentes para
glicemia capilar e a0 medicamento insulina analoga de acdo rapida, estd indicada para 0 manejo
de quadro clinico do Autor descrito em documento médico (Num. 137243389 — Pags. 7 - 8)

Em relacdo ao fornecimento do equipamento, insumos e medicamento, no ambito
do SUS, insta mencionar que:

e O equipamento sistema de infusdo continua de insulina com seus respectivos
insumos e acessoérios e as pilhas alcalinas AA, ndo_estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo hd atribuicdo exclusiva
municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento.

e As tiras reagentes para glicemia capilar estdo padronizadas para distribuicéo
gratuita, no ambito do SUS, aos portadores de Diabetes mellitus dependentes de
insulina, pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, o
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Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

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 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, tendo sido listados no
Grupo 1A° de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
foi verificado que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Insulina Anéloga de acdo répida 100
UI/MI, com retirada autorizada para o periodo de 05/09/2024 a 30/11/2024.

Informa-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 tiras
reagentes e pilhas. Portanto, cabe dizer que, On Calls Plus® e Energizer®, correspondem a marcas
e, segundo a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitagdo e
contratos da Administragdo 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, os processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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% Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Acesso em: 17 out. 2024.

% NatJus



