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Processo n° 0055520-68.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
equipamento bomba de infusédo de insulina (Medtronic®Minimed 780G MMT1896); aos seus
acessorios: aplicador (Sill-Set® MMT305QS, carelink USB (Ref. ACC-1003911) e o insumo
glicosimetro (Accu-Check Guide®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer foram considerados os documentos médicos emitidos
em receituario proprio, datados de 09 de fevereiro e 04 de marco de 2022 (fls. 19 e 20) pela médica

Em sintese, a Autora de 27 anos, portadora de

Diabetes Mellitus tipo 1 desde os 13 anos. O controle metabolico sempre foi dificil. A Impetrante
refere hipersonia e episodios frequentes de hipoglicemias durante o sono, incluindo ocorréncias
graves com risco de morte. Com o objetivo de melhorar o controle glicémico ja foram utilizados
todos os tipos e esquemas de insulina disponiveis nos sistemas publico e privado do pais, sem bons
resultados. Foi entdo o tratamento com a bomba de insulina 780G, que além de suspender a infusdo
de insulina antes da ocorréncia de hipoglicemias também aumenta a infusdo de insulina basal e
aplica bbnus de insulina de forma automatica, melhorando o controle glicémico e evitando
hipoglicemias e hiperglicemias. Foi entdo prescrito: o equipamento bomba de infuséo de insulina
(Medtronic®Minimed 780G MMT1896); seus acessorios: aplicador (Sill-Set® MMT305QS,
carelink USB (Ref. ACC-1003911) e o insumo glicosimetro (Accu-Check Guide®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no A&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para 0
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tratamento de sua condi¢cdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
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 secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao 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 Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destruigdo da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necesséria 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 acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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?.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas®, e uma das complicacdes agudas mais graves do DML1 e é caracterizada por
nivel de glicose sanguinea inferior a 60mg/dl e, se ndo revertida a tempo, em casos mais graves
(niveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito*. Geralmente, apés a

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em >. Acesso em: 14 mar. 2022.
2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengdo Bésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Secéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 01 out. 2021.

4SILVA, A.C.F. et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: |
Congresso Nacional de Ciéncias da Satde. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponivel em:

s NatJus



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

DO PLEITO

1. 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
fazer o céalculo 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 acessérios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que
substitui a administracdo com seringas®.

2. O conjunto de infusdo Quick-Set® é o conjunto de infusdo com angulo de
insercdo de 90° que combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois
tamanhos de canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas
com subcutaneo normal ou mais espesso, enquanto que a canula de 6 mm é mais cOmoda para
pessoas com subcutédneo pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o dispositivo
estiver desconectado, canula flexivel de 6 ou de 8 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e
aplicador para uma insercéo segura rapida, facil e praticamente indolor’.

3. O CareLink™ USB é uma ferramenta on-line que redne informacdes criticas de
seus dispositivos de controle da diabetes, incluindo bombas de insulina da Medtronic, sistemas de
monitorizacéo continua da glicose e mais de 25 medidores de glicose mias populares®.

4. Os glicosimetros capilares sdo aparelhos portateis, capazes de determinar a
concentragdo da glicose no sangue. A amostra de sangue é obtida pela puncéo de um dos dedos das
maos, com o auxilio de uma lanceta, sendo denominada de “sangue capilar”. Contudo, ¢ importante
conhecer 0 modelo de aparelho e entender que, para cada aparelho, ha um modelo de tiras
reagentes exclusivo. O uso correto do glicosimetro e das tiras reagentes é importante para evitar
erros nas medidas realizadas e garantir o acompanhamento adequado da sadde®.

111 - CONCLUSAO

1. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle

<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03_2014_13_10_08_idinscrito_607_26163833
b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 01 out. 2021.

5 VAMERLATI, E.G. Glicosimetro capilar: estudo sobre o uso pelos bombeiros militares socorristas no atendimento pré-hospitalar
prestado pelo corpo de bombeiros militar do estado de Santa Catarina, Florianépolis, 2014. Disponivel em:
<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014 Vamerlati.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

® 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: 14 mar. 2022.

" MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-set.html>.
Acesso em: 14 mar. 2022.

8 MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/treatment-and-products/carelink-personal-diabetes-software>.
Acesso em: 14 mar. 2022.

9 SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia para o usuario
diabético insulino dependente. Disponivel em: <http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Cartilha_glicosimetro.pdf>. Acesso
em: 14 mar. 2022.
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inadequado da glicemia, com grandes oscilaces glicémicas, ocorréncia do fenédmeno 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 aplicacGes ao dia'®.

2. Tendo em vista que, conforme descrito em documento médico (fl. 19), a Autora
«....episadios frequentes de hipoglicemias durante o sono, incluindo ocorréncias graves com risco
de morte...”, cumpre informar que o tratamento com o equipamento bomba de infusdo de insulina
e seus acessorios estao indicados, conforme consta na tabela de indicagdes médicas da Sociedade
Brasileira de Diabetes!, ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1.

3. Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessOrios podem ser_necessarios para o tratamento da Autora, porém ndo sdo imprescindiveis.
Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu 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 nao
padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Autor), sendo ambas eficazes no tratamento dos
pacientes diabéticos.

4, Em relagdo a indicagdo do insumo glicosimetro (Accu-Check Guide®) informa-se
gue estd indicado e é necessario para o tratamento do quadro clinico da Autora — diabetes

mellitus tipo 1.
5. Quanto a disponibiliza¢do no ambito do SUS, informa-se que:

e Bomba de infusdo de insulina (Medtronic®/Minimed 780G MMT1896); aos seus
acessorios: aplicador (Sill-Set® MMT305QS, carelink USB (Ref. ACC-1003911) néo se
encontram padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

v 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 néo
incorporacdo 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.

e Glicosimetro e tiras de glicemia — estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no
ambito do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para
ter acesso, 0 Representante legal da Autora deve comparecer a unidade basica de saude
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagdo dos
referidos itens.

7. Os insumos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.
8. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de

infusdo de insulina. Portanto, 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 licitagdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da

10 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo 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: 14 mar. 2022.
11 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em >. Acesso em: 14 mar.
2022.
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isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0 processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 14, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessdrios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

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.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Médico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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