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Trata-se de Autor com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, ha 25 anos, apresenta
retinopatia diabética (CID10: H36.0) com comprometimento irreversivel da visdo solicitando o
fornecimento dos insumos : bomba de infusdo de insulina - Medtronic® MiniMed 780G — MMT
1896BP, cateter Medtronic QuickSet® 9mm canula x 60cm de tubo MMT-397A, kit transmissor
Meditronic® Guardian Link® 3 BLE — MMT 7910W1, aplicador transmissor Meditronic® 780G
MMT-7512, aplicador do conjunto de infusdo QuickSeter®- MMT-305QS, reservatorio 3mL
(Minimed Reservoir® — MMT-332A), sensor Guardian Sensor 3 Medtronic® - MMT-7020C1,
Adaptador Carelink® USB Blue 780G e Insulina lispro (Humalog®) (Num. 146575200 —Pag. 1 e
Num. 146577901 — Pag. 1).

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulino independente
devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢dao 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 é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcao,
a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). 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 retinopatia diabética é uma lesdo da retina (estrutura transparente e sensivel a
luz, localizada na parte posterior do olho) que tem como causa o diabetes. O diabetes mellitus esta
entre as principais causas de cegueira nos Estados Unidos e em outros paises desenvolvidos,
principalmente entre adultos em idade produtiva. Repetidas exposi¢des a niveis elevados de agucar
(glicose) no sangue fazem com que as paredes dos vasos sanguineos pequenos, mesmo os da retina,
fiquem debilitadas e faz com estes vasos sejam mais propensos a lesdes. A lesdo dos vasos

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 29 out.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atencdo Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 29 out. 2024.
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sanguineos da retina provoca derrames de sangue e de fluido na propria retina. Geralmente, a
retinopatia surge 5 anos depois que a pessoa apresenta diabetes tipo 1°.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacGes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes varia¢Oes da rotina diaria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacGes ao dia“.

Diante do exposto, informa-se que o uso de bomba de infusdo de insulina -
Medtronic® MiniMed 780G — MMT 1896BP, cateter Medtronic QuickSet® 9mm céanula x 60cm de
tubo MMT-397A, kit transmissor Meditronic® Guardian Link® 3 BLE — MMT 7910W1, aplicador
transmissor Meditronic® 780G MMT-7512, aplicador do conjunto de infusdo QuickSeter®-MMT-
305QS, reservatorio 3mL (Minimed Reservoir® — MMT-332A), sensor Guardian Sensor 3
Medtronic® -MMT-7020C1, Adaptador Carelink® USB Blue 780G e Insulina lispro (Humalog®)
, estao indicados a0 manejo de quadro clinico do Autor, diabetes mellitus tipo 1, com complicacéo
— retinopatia diabética (Num. 146575200 — P4g. 1 e Num. 146577901 — P4g. 1).

Salienta-se que o uso da bomba de insulina e seus acessorios 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 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®.

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 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 63? 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
maultiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagéo
econdmica € limitada e sem um modelo bem definido’.

3 Retinopatia diabética. Disponivel em: https://www.msdmanuals.com/pt/casa/dist%C3%BArbios-
oftalmol%C3%B3gicos/doen%C3%A7as-da-retina/retinopatia-diab%C3%A9tica. Acesso em: 29 out. 2024.

4 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infuséo subcutanea de insulina e suas indicag8es. Arquivo Brasileiro de Endocrinologia 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 out. 2024.

5 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: 29 out. 2024.

6 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendagdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 29 out. 2024.

7 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagédo 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: 29 out. 2024.
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes mellitus Tipo 1. Tal PCDT menciona que 0 uso da
bomba de infusdo continua de insulina ndo substitui o cuidado do paciente no controle da
alimentagdo e monitorizacdo da glicemia.

O equipamento sistema de infusdo continua de insulina (Minimed™ 780 G) e seus
acessorios, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacao no SUS,
no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

A insulina lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de DNA
recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um inicio de acdo, um
pico mais rapido e uma duracdo mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina humana
regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia®. Pacientes que usam a terapia continua de bomba de infusdo de insulina subcutanea
devem ser treinados a administrar a insulina por injecdo e ter uma terapia de insulina alternativa
disponivel em caso de falha na bombat.

O grupo das insulinas andlogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) 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 o tratamento da referida
doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério
da Saude disponibiliza a insulina analoga de acé@o rapida, por meio da Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica— HORUS,
foi verificado que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anéloga de agdo réapida
ofertada pelo SUS.

Para acesso a insulina analoga de acdo rapida disponibilizada pelo SUS, estando
dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico e seja refratario ou intolerante ao uso de
Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, 0 Autor devera solicitar seu cadastro no CEAF
comparecendo &8 RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Julio do
Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze) — 22 & 62 das 08:00 as 15:30 horas,
telefones (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516, portando Documentos pessoais
— Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdépia do comprovante de residéncia; Documentos médicos —
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 29 out. 2024.

9 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 29 out. 2024.

10 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 29 out. 2024.
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anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Elucida-se que o insumo bomba de infusdo continua de insulina, seus acessérios
e a insulina de agdo rapida lispro (Humalog®) possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que Meditronic®- Minimed® e Carelink®, correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos
da Administragdo Publica, a licitacdo 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 descricdo do insumo, e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 2 ° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
do Rio Janeiro, o processo supracitado em retorno para ciéncia.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 8296
Mat. 297.449-1 ID. 5074441-9

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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