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Trata-se de Autor, 32 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus, insulino
dependente, solicitando o fornecimento dos insumos: transmissor Guardian Link® 3BLE - MMT
7910W1 (Meditronic®) para bomba de infuséo de insulina - Medtronic® MiniMed 780G e tiras para
glicemia capilar [Accu Check® Performa] (Pags. 1195 a 1197).

O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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 classificagdo proposta pela Organizacao
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo 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¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do 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 propor¢éo,
a causa é desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destrui¢do 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?.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indica¢des
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 variagdes da rotina diéria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®.
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Cabe ressaltar que, o Sistema de infusdo continua - kit 780G — MMT- 1896
(Medtronic®), trata-se de tecnologia que permite a monitorizagdo continua de glicose através da
utilizacdo de insumos compativeis. Os itens que compGe o kit sdo em parte descartaveis e outros de
aquisicao unica.

Constam nos autos, Termos de Entrega, da Central de Atendimentos a Mandatos,
comprovantes dos insumos dispensados ao Autor, de itens gue compdem o Kit do sistema de infusdo
continua de insulina (Minimed™ 780 G), exceto os itens pleiteados.

As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequag&o da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis
da glicose sanguinea®.

Diante do exposto, informa-se que o transmissor Guardian Link® 3 BLE - MMT
7910W1 (Meditronic®) para bomba de infuséo de insulina - Medtronic® MiniMed 780G e as tiras
para glicemia capilar (Accu Check® Performa), estdo indicados ao manejo do quadro clinico do
Autor, diabetes mellitus, insulino-dependente (Pags. 1195 a 1197).

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 (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo 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?2 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
maltiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados ndo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde’ foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Tal PCDT menciona que o uso da bomba
de infusdo continua de insulina n&o substitui o cuidado do paciente no controle da alimentacédo e
monitorizacdo da glicemia.
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O Sistema de infusdo continua de insulina (Minimed™ 780 G) e seus acessorios,
ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que o transmissor Guardian Link® 3 BLE - MMT 7910W1
(Meditronic®) para bomba de infuséo de insulina - Medtronic® MiniMed 780G e as tiras para
glicemia capilar (Accu Check® Performa) possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

Acrescenta-se que Meditronic® e Accu Check®, 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
Administracéo 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, 0 processos
licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o Parecer.

A 1% Vara Civel da Comarca da Queimados do Estado do Rio Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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