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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0624/2022
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2022.

Processo  n° 0008207-90.2022.8.19.0008,
ajuizado por | | neste ato
representado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento bomba
de infusdo de insulina (Medtronic®Minimed MMT7730); aos seus acessorios [cateter 60cm X
9mm (QuickSet® MMT397A), aplicador (Sill-Set® MMT305QS), reservatério de 3mL
(MMT332A), pilhas alcalinas AA (Energizer®), carelink USB, transmissor (Guardian® Link) e
sensor (Enlite® MMT7008) + adesivos para adesdo].

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos emitidos
em Laudo Médico Padrdo para pleito Judicial de Equipamentos Médicos e do Instituto Estadual de
Diabetes e Endocrinologia (IEDE), datados de 09 e 23 de fevereiro de 2022 (fls. 25 a 26 e 28 a 30)
pela médica | | . Em sintese, o Autor de 10 anos, portador de
Diabetes Mellitus tipo 1 desde os 5 anos de idade. Desde entdo, fez uso de insulina NPH e Regular,
depois de Levemir e ultrarrapida, depois de Glargina e ultrarrapida e finalmente Degludeca e
ultrarrdpida. Faz contagem de carboidratos, comparece regularmente as consultas e faz exames de
monitorizacdo glicémica conforme solicitado. Apesar de boa adeséo a o tratamento e uso de
insulinas de excelente qualidade, mantém variabilidade glicémica importante com episodio de
hipoglicemia grave (menor que 40mg/dl) e hiperglicemia grave (maior que 500mg/dl) sem padréao
definido. Foi entdo solicitado tratamento com o Sistema de Infusdo Continua de Insulina.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario 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 Saiude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.
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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 Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo 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 aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo digital.

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

DO QUADRO CLINICO

1. 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 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. Alteragdes 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 classificatoria. 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 destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo 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
proporcado, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em

!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:
04 abr. 2022.
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geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afec¢do em que as concentracGes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas®, e uma das complica¢des agudas mais graves do DM1 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, apds a
recuperacdo do coma hipoglicémico, a funcdo cerebral se recupera completamente, no entanto,
também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurolégico significativo®.

4, A labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

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, 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 refei¢do 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

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenca cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 04
abr. 2022.

3 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE - Manual Merck. Seco 13 (Perturbages 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. Avancos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco, 2014.
Disponivel em:

<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24 03_2014_13_10_08_idinscrito_
607_26163833h52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.

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: 04 abr. 2022.

6 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 04 abr.
2022.
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no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que
substitui a administragdo 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 cénulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas
com subcutaneo normal ou mais espesso, engquanto que a canula de 6 mm é mais cébmoda 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 reservatorio possui um enchimento rapido e eficaz com facilidade de
manipulagcdo sem montagem ja que o reservatério esta pronto para uso, menor risco de lesdo. Nao
h& manuseio com agulha adicional ja que a agulha esta incorporada ao dispositivo de transferéncia.
Apresenta um enchimento seguro, estavel e facil. O dispositivo de transferéncia se encaixa
perfeitamente no frasco de insulina e menor risco de vazamento ou desperdicio acidental de
insulina mesmo aplicando pressdo no reservatério uma vez que ao retirar o dispositivo de
transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatorio®.

4. O CareLink™ USB é uma ferramenta on-line que retine 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?®.

5. A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidréxido de potassio ou de
sodio (bases), e 0 anodo é feito de zinco altamente poroso, que permite uma oxidagdo mais rapida
em relagdo ao zinco utilizado na pilha seca comum. Produz voltagem de 1,5 V, e ndo é recarregavel
mantém a voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais que uma pilha
comum??,

6. Ao utilizar a monitorizacéo continua da glicose (CGM), feita através do uso de um
sensor que é aplicado no subcuténeo e € conectado ao transmissor MiniLink™, é possivel acessar
as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranca e os dados de tendéncia glicémica durante as
24h do dia. O sensor de glicose é utilizado por até 3 dias. Da mesma forma que a canula, ele é
facilmente inserido através do uso de um aplicador'2.

111 - CONCLUSAOQO

" 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: 04 abr. 2022.

8 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-
infusao/quick-set.html>. Acesso em: 04 abr. 2022.

9 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-
infusao/reservatorios-paradigm.html>. Acesso em: 04 abr. 2022.

10 MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/treatment-and-products/carelink-personal-
diabetes-software>. Acesso em: 04 abr. 2022.

1 INMETRO. Informag&o ao Consumidor. Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 04 abr. 2022.

2 MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-
support >. Acesso em: 04 abr. 2022.
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1. Inicialmente cabe destacar que apesar de constar na inicial o pleito Sistema de
Infusdo Continuo de Insulina da marca Accu-Chek® Spirit Combo este ndo consta nos documentos
médicos acostados. O pleito que consta nos documentos médicos (fls. 25 a 26 e 28 a 30) e na inicial
é 0 bomba de infusdo de insulina (Medtronic®Minimed MMT7730).

2. Atualmente, para a utilizacdgo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes 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 diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacoes ao dia®®.

3. Tendo em vista que, conforme descrito em documento médico (fls. 25 a 26 e 28 a
30), o Autor “.... Apesar de boa adesdo a o tratamento e uso de insulinas de excelente qualidade,
mantém variabilidade glicémica importante com episédio de hipoglicemia grave (menor que
40mg/dl) e hiperglicemia grave (maior que 500mg/dl) sem padréo definido ...”, cumpre informar
que o tratamento com o equipamento bomba de infusdo de insulina, acessorios e sensor (Enlite®
MMT7008), estdo indicados, conforme consta na tabela de indicagbes medicas da Sociedade
Brasileira de Diabetes?, ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

4. Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessdrios podem ser_necessarios para o tratamento do Autor, 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™.

5. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que:

e Bomba de infusdo de insulina (Medtronic®Minimed MMT7730); aos seus acessérios
[cateter 60cm x 9mm (QuickSet® MMT397A), aplicador (Sill-Set® MMT305QS),
reservatorio de 3mL (MMT332A), pilhas alcalinas AA (Energizer®), carelink USB,
transmissor (Guardian® Link) e sensor (Enlite® MMT7008) + adesivos para adesdo] ndo se
encontram padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS,
no ambito do Municipio de Belford Roxo 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.

13 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: 04 abr. 2022.

14 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:
04 abr. 2022.
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6. O medicamento e insumos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. 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 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, 0 processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fl. 11, item “XI”, subitens “c” e “e”) referente ao provimento de *“..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SIL\_/A GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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