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Trata-se de Autora, 23 anos de idade, com diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 1,
desde a infancia, com controle metabdlico muito dificil, apresenta varias hemoglobinas glicadas
bem acima de 10%, com varios atendimentos em emergéncias hospitalares e internagdes e risco
muito alto de desenvolvimento de graves complicagfes agudas e crénicas da doenca. O referido
tratamento ndo pode ser interrompido e precisa ser mantido no longo prazo. Solicitando, portanto,
de forma continua e regular, os seguintes acessorios, insumos e medicamento:

Itens de aquisicdo Unica — ndo descartaveis

e Bomba de infuséo de insulina Minimed 780G MMT-1896 BP (Medtronic®) - 1
unidade;

e Aplicador do conjunto de infusdo “QuickSet®” - MMT-305QS - 1 unidade;

e Adaptador Azul Carelink® USB-Blue (ACC-1003911F) - 01 unidade.

v" ltens de uso continuo - descartaveis

e Cateter “QuickSet®” com 60 cm de tubo e 9 mm de canula - MMT 397A - 10
unidades por més;

e Reservatorio de 3ml - "Minimed Reservoir” (MMT-332A) - 10 unidades por
mes;

e Fitas reagentes para glicemia capilar (AccuChek Performa®) - 150 unidades por
més;

e Sensor (Guardian® Sensor 3 (MMT-7020 C1) - 05 unidades de sensores por més;

v" Item de aquisicdo anual

e Transmissor (Guardian Link® 3 BLE - MMT-7910 W1) - 01 unidade.

v Medicamento
e Insulina Asparte - 02 frascos/més.

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
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¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo 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
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
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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 autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina, alteragcbes hormonais da puberdade, menstruacdo e
gestacdo, ou ainda as associadas a alteragfes do comportamento alimentar, ou a complicagdes do
proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de
medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

A bomba de infusdo 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, brago 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 refeicdo é preciso
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 administracdo com seringas®.

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 adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea®.

A Insulina Asparte é um analogo da insulina humana, de a¢do rapida, obtido por
biotecnologia. O efeito de diminuicdo da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as
moléculas facilitam a reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e
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células gordurosas e simultaneamente inibindo a producéo de glicose do figado. Esta indicada para
o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

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

Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de infusdo de insulina
Minimed 780G MMT-1896BP (Medtronic®) e seus insumos, tiras reagentes e medicamento
estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1.

Informa-se que, embora estejam indicados, 0 equipamento bomba de infusdo de
insulina e insumos compativeis ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos
para dispensag@o no SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

O insumo tiras reagentes para glicemia capilar estdo padronizados para
distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina. Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora compare¢a a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacéo.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida foi incorporado ao SUS para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca.

v" No_momento, o Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida. A dispensacao é feita pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Entretanto, tal insulina é dispensada na
forma farmacéutica de seringa pré-preenchida descartavel, ou seja, sem
possibilidade de encaixe na bomba de infuséo de insulina.

v Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, na presente data, verificou-se que a Demandante ndo_efetuou
cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o recebimento a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo
SUS.

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessOrios podem ser necessarios para o tratamento da Demandante, porém n&o sao
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
pois 0 mesmo pode ser realizado através de mdaltiplas 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.

% Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 17 out. 2024.

" MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea 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: 17 out. 2024.
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Todavia, destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 682 reunido
ordinaria, no dia 04 de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a NAO incorporagio,
no SUS, do sistema de infusdo continua de insulina como adjuvante no tratamento de pacientes
com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam a terapia com multiplas doses de insulina.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com
0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Ressalta-se que o equipamento, 0s insumos e medicamento pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Cabe dizer que Medtronic®, Carelink® e AccuChek® correspondem a marcas e,
segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n® 14.133, de 1° de abril
de 2021 a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s_processos licitatorios de compras sédo
feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Encaminha-se a 7% Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN RJ 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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

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: 17 out. 2024.

* NatJus 4



