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Em atendimento a intimagéo da 92 VVara da Fazenda Publica (Pag.894), este Nucleo
vem se manifestar, como segue.

Trata-se de Autora de 30 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1
desde os 4 anos de idade, solicitando a inclusdo do equipamento Bomba de Infusdo Continua de
Insulina Sistema MiniMed Starter kit 780G — MMT- 1896BP (Medtronic®), seus acessorios e
insumos para substituir a Bomba em uso fornecida pelo SUS (Pag. 876-878).

Observa-se que constam nos autos 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1747/2021 emitido em 12 de agosto de 2021 (Pags. 731 a 738), no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos a legislacdo envolvida e descricdo do quadro clinico da Autora, além de
aspectos relativos a bomba infusora de insulina e os medicamentos pleiteados a época, sendo
sugerido a emissdo de documento médico atualizado e datado que justificasse o pleito. Entretanto,
tal documento néo foi anexado aos autos a época.

As Pags. 880 a 882, foi acostado documento médico, do Hospital Universitario
Clementino Fraga, ndo datado, pela médica | |, solicita a Bomba de
Infusd@o Continua de Insulina Sistema MiniMed Starter kit 780G - MMT- 1896BP
(Medtronic®) para substituir a bomba em uso, fornecida pelo SUS, com a justificativa de que o
equipamento ndo tem sensor e, que a Autora apresenta muitos episodios de hipoglicemia, mesmo
com glicemia capilar em torno de 6 vezes por dia, controle alimentar, contagem de carboidratos e
pratica de atividade fisica. Sendo assim, foi prescrito de forma imprescindivel e por tempo
indeterminado os itens abaixo descritos:

v" Itens de aquisicdo Unica — ndo descartaveis

e Bomba de infusdo de insulina Sistema MiniMed™ 780G Starter Kit - MMT-
1896 (Medtronic®) - 1 unidade;

e Aplicador do conjunto de infusdo Quick-Serter - MMT-305QS (Medtronic®) -
01 unidade;

v" ltens de uso continuo - descartaveis

Cateter QuickSet com 9mm de canula - 110cm tubo - MMT 397 ou 396 - 15
unidades por més;

Reservatorio de 3ml - ""Reservoir MiniMed™ MMT-332A (Medtronic®) - 12
unidades por més;

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

Adesivos para fixacao dos sensores — 10 unidades por més;

Pilhas alcalinas AAA - palito — 04 unidades por més;

v" Item de aquisicdo anual

s NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

e Transmissor (Guardian Link® 3 - MMT-7910 W1 ou 7810) ou Transmissor
(Guardian Link® 2 — Ref. 7775 WE - 01lunidade.

v" Medicamento

e Insulina asparte (NovoRapid®) ou Insulina lispro (Humalog®) ou Insulina
glulisina (Aprida®) - 05 tubetes de 300ml ou 3 frascos de 1000Ui por més.

Para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes como: a
dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fenbmeno 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 aplicagdes ao dial.

O equipamento Bomba de Infusdo Continua de Insulina Sistema Minimed
Starter kit 780G_— MMT- 1896BP (Medtronic®) esta indicado ao manejo de quadro clinico da
Autora - Diabetes Mellitus tipo 1

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 multiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo 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 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 multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que o0s estudos
apresentados nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e
que a avaliacdo econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Em relag&o ao fornecimento, no &mbito do SUS, insta mencionar que a bomba de
infusdo de insulina Sistema Minimed Starter kit 780G _— MMT- 1896BP (Medtronic®), ndo
esta padronizada em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva municipal ou
estadual guanto ao seu fornecimento.

O grupo das insulinas anélogas 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

1 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. 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: 14 nov. 2024.

2Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendagéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 14 nov. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusio 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/consultas/relatorios/2018/sociedade/resoc82_homba_insulina_diabetes_tipol.pdf>. Acesso
em: 14 nov. 2024.
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Ministério da Saude disponibiliza a insulina andloga de acao rapida, por meio
da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente
Specialized da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
foi verificado que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina anédloga de acdo répida
ofertada pelo SUS.

Para acesso a insulina analoga de acdo répida 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, a Autora devera solicitar seu cadastro no
CEAF comparecendo a RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) - 22 & 62 das 08:00 as 17:00
horas, portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia; Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a 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 Solicitagdo, o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Cabe ressaltar que o medicamento, o equipamento Bomba de Infusdo Continua de
Insulina Sistema Minimed Starter kit 780G — MMT- 1896BP (Medtronic®), seus acessorios e

insumos, possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Finalizando, cabe dizer que Medtronic®, corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, 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 Administracdo. Sendo assim, 0s
processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descri¢cdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o Parecer

Encaminha-se & 9% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, 0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 9714
MAT T61961 ELAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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