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ajuizado por|

Trata-se de Autor, com 37 anos de idade, com diabetes mellitus tipo 1 de muito
dificil controle, vem tentando controlar intensivamente o diabetes nos ultimos anos através de
insulina de longa durag&o e de curta duracdo, sem obter, no entanto, controle adequado da glicemia.
O Autor ja utilizou todas as terapias fornecidas pelo SUS, como insulina NPH e regular, mas
apresentou hipoglicemias frequentes. Atualmente em uso de bomba de insulina, Accu Chek Spirit
Combo associado ao sensor Freestyle Libre com excelente controle glicémico. No entanto, a bomba
que o Requerente esta em uso entrara em descontinuagdo a partir de janeiro de 2024. Dessa forma,
necessita da substituicdo para manutencdo da qualidade do tratamento. Necessita de terapia com
bomba de infusdo continua de insulina com Tecnologia SmartGuard™ que ajusta automaticamente
a administracéo de insulina e corrige a cada 5 minutos a glicemia para o alvo evitando a hipoglicemia
e hiperglicemia. Ressaltando que em virtude de hipoglicemias frequentes apresenta risco de morte.
Dessa forma, necessita da terapia de forma urgente. Sendo assim, apds o insucesso de varios
esquemas de tratamento, terapias com 0s mais variados tipos de insulina, que contavam com o
empenho do paciente, seguidos de aplicagdo de insulina e atividade fisica diria, foi solicitado o
equipamento bomba de infus&o de insulina Sistema MiniMed® 780G — Starter Kit Ref. MMT-1896
e seus respectivos acessorios, pilhas energizer AA, o insumo tiras reagentes, lancetas AC fastClix
e 0 medicamento Insulina ultrarrapida Novorapid®, Humalog® ou Apidra® (Num. 162110319 -
Pag. 1e2).

Insta mencionar que para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacBes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagfes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do
alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacfes da rotina diaria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dial.

Diante do exposto, informa-se que a bomba de infusdo de insulina (Medtronic®
Minimed 780G) e seus acessorios cateter 60cm de tubo e 9mm de cénula Ref. MMT-397A
(Medtronic®), aplicador Sill-seter Ref. MMT 305QS (Medtronic® Quick-Set), reservatério de 3mL
(Medtronic® Reservoir Minimed) MMT 332A, pilhas alcalinas AA (Energizer®), sensor (Medtronic®
Guardian 3), transmissor (Medtronic® GuardianLink 3), assim como o insumo tiras reagentes (Accu-
Chek Guide®) e lancetas AC fastClix estfio indicados ao manejo de quadro clinico do Autor (Num.
162110319 - Pag. 1 e 2).

Contudo, a bomba de infusdo de insulina e seus acessOrios ndo estdo
padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do
municipio de Niterdi e do estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o uso da bomba de insulina apesar de necessario para o tratamento
do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu
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tratamento, pois pode ser realizado através de mdltiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de
insulina (sistema néo 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 mdltiplas doses de insulina em metanélises 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 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 os estudos apresentados ndo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Em relacdo a indicacdo do insumo tiras reagentes, cumpre informar que estao
indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor.

Quanto a disponibilizag¢do do insumo tiras reagentes pleiteado, estdo padronizados
para distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina. Para acesso, sugere-se que 0 Autor compareca a Unidade Bésica de Saude
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéao.

Ademais, informa-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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