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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4444/2025
Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo n® 0399009-63.2014.8.19.0001,
ajuizado por A.L.D.C..

Em atendimento ao Despacho Judicial (folha 952), seguem as informacdes.

Foram pleiteados o equipamento bomba de insulina Medtronic Minimed 780G,
insumos e acessorios Blue Adapter Carelink USB ACC-1003911F, Aplicador Medtronic do
conjunto de infusdo Quick serter MMT 305QS, transmissor Medtronic Guardian Link 4
MMT- 7840W8 para bomba de insulina Minimed 780G, Cateter Medtronic - QUICK- SET
9MM cénula 60CM tubo MMT-397A, Medtronic Reservatorio bomba de insulina 3.0ML -
MMT-332A, Sensor Medtronic MMT- 7040C8 - Guardian sensor, Accu-Chek Guide
embalagem econdmica, Accu-Chek FastClix com 204 lanceta e pilha AA Energizer (4
unidades), pilha Alcalina AAA 15V Max Energizer — 6 pilhas (folha 931).

A folha 945, consta 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3564/2025,
elaborado em 04 de agosto de 2025, no qual foi esclarecido que ap6s analise do referido processo,
constatou-se que o documentos médicos acostados aos autos, foram emitidos em 30 de outubro de
2014 (fls.556-560), 05 de novembro de 2015 (fl. 585) e em 01 de fevereiro de 2017 (fl. 313). Por
conseguinte, considerando o lapso temporal, o quadro clinico da Autora, bem como seu plano
terapéutico atual podem ter sofrido alteragoes.

Apobs parecer supramencionado foi acostado aos autos novo documento médico
(folha 932), emitido em 09 de janeiro de 2025, no qual informa que a Autora, 55 anos de idade,
apresenta diabetes tipo 1, hd mais de 30 anos. Ao longo da evolucdo da doenca sempre foi
muito suscetivel ao desenvolvimento de hipoglicemias graves. Por conta deste histdrico, e
da presenca de complicacBes relacionadas ao diabetes a Autora iniciou 0 tratamento
com a bomba de insulina Accu-Chek® Combo, que funciona com um monitor de glicemia
proprio. O citado dispositivo médico estd tendo a sua comercializagdo suspensa no pais,
pois sua comercializacdo esta sendo suspensa pelo laboratério Roche. Adicionalmente, relatado que
a Requerente ndo pode ter o tratamento interrompido, pois apresenta retinopatia proliferativa e
nefropatia e necessita manter o uso da bomba de insulina para evitar a progressdo destas
complicacBes para cegueira e hemodidlise. Sendo assim, tendo a médica assistente indicado o
tratamento com bomba de infusdo de insulina, integrada com sensor de glicemia, e ajuste
automatico da dose de insulina, bomba de insulina 780G da Medtronic.

DO SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA

A bomba de infuséo de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular, ligado
ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha é inserida na regido
subcutanea do abdémen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela ndo
mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece
sendo realizada através do glicosimetro e ndo pela bomba. O funcionamento dela é simples,
liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando
imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refei¢do é preciso
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fazer o calculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de
carboidratos) e programar o aparelho para lancar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida
no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina
que substitui a administragdo com seringas®.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito
tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-bolus com
maltiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados, mostrando reducéo
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 reducgdo da
frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer redugdo. Considerando
0 desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sao insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa
tecnologia®. Assim, informa-se que o referido PCDT n&o contempla o sistema de infusdo
continua de insulina pleiteado.

A CONITEC em sua 63% 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 os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagao
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido3.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacBes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacoes ao dia*.

Ressalta-se que, para a utilizagdo 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 o exposto, informa-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina
com seus acessorios e insumos pleiteados estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro
clinico da Autora (folha 932).

Todavia, 0 equipamento bomba de infusdo de insulina, seus acessorios e
insumos ndo estao padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS,
no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 29 out. 2025.

2 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagdo 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: 29 out. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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. 2025.

4 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infuséo subcuténea 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: 29 out. 2025.

5 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: 29 out. 2025.
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Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina, seus
acessOrios e insumos podem ser necessarios para o tratamento do DM1, porém ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais no 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) e pleiteado pela Suplicante.

> Entretanto, consta em documento médico (folha 932) que a Autora “sempre foi muito
suscetivel ao desenvolvimento de hipoglicemias graves. Por conta deste historico, e
da presenca de complicacbes relacionadas ao diabetes a paciente iniciou o
tratamento com a bomba de insulina Accu-Chek combo”.

» Ademais, a Autora ja faz uso de sistema de infusdo continua. Portanto, entende-se
gue a recomendacdo de continuidade de utilizacdo do sistema de bomba de
infusdo de insulina, se faz necessaria como opcao terapéutica neste momento.

DO INSUMOS PARA MONITORIZACAO DA GLICEMIA CAPILAR

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 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 devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabélico forem constantemente insatisfatérios®.

De acordo com o Ministério da Saude, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 preconiza a automonitorizagdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar séo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

Lancetas (Accu-Chek® FastClix) sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo
toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Séo
indicadas para uso doméstico (usuérios leigos) e hospitalar’.

Diante o exposto, informa-se que 0s insumos tiras reagentes e lancetas para
lancetador estéo indicados e sdo imprescindiveis ao controle glicémico e ao manejo terapéutico
do quadro clinico apresentado pela Autora (folha 932).

Quanto a sua disponibilizagdo, no ambito do SUS, seguem as informagdes:

e 0 insumo tiras reagentes estd padronizado para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA,;

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 29 out. 2025.
" ACCU-CHEK®. Lancetas FastClix. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/lancetadores/fastclix>. Acesso em: 29 out. 2025.
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e 0 insumo lancetas para lancetador ndo se encontra padronizado em nenhuma
lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

v’ Salienta-se que o insumo lancetas para lancetador (Accu-Chek®
FastClix) corresponde a dispositivo que possui tambor contendo 6
lancetas para uso no lancetador que, por sua vez, é um dispositivo que
possibilita coleta de sangue para verificacdo da glicemia capilar com maior
conforto. Desta forma, o insumo pode ser substituido por lancetas avulsas,
que séo padronizadas pelo SUS.

» Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS (glicosimetro
capilar, tiras reagentes e lancetas), a Autora deve comparecer a
unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, a fim de
obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bombas de
infusdo continua de insulina, seus acessérios e insumos. Portanto, cabe dizer que Medtronic®,
CareLink®, Energizer® e Accu-Chek® 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 Administragdo
Publica, 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 descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 3° 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.

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

¥ NatJus 4



