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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
equipamento bomba de infusdo de insulina (Medtronic®Minimed MMT1896); aos seus
acessorios [cateter 60cm x 9mm (QuickSet® MMT397A), aplicador (Sill-Set® MMT305QS),
reservatorio de 3mL (MMT332A), pilhas alcalinas AA (Energizer®), carelink USB, transmissor
(Guardian® Link MMT7910) e sensor (Enlite® MMT7020) + adesivos para adesdo]; e o
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 54 a 59, consta PARECER TECNICO/SJ/NATIUS Ne°
0254/2022, elaborado em 18 de fevereiro de 2022, no qual foram esclarecidos 0s aspectos relativos:
as legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora - Diabetes mellitus tipo 1 (DM1); a indicacao
e a disponibilizacdo, no a&mbito do SUS, do equipamento bomba de infusdo de insulina
(Medtronic®Minimed MMT1896), 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 MMT7910) e sensor (Enlite®
MMT7020) + adesivos para adesdo] e do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®).

2. Apbs a emissdo do parecer técnico supracitado, foi anexado ao processo novo
documento médico (fls. 92 a 95), emitido em 28 de marco de 2022 pela
médica | |, 0 qual sera considerado para elaboragdo deste parecer.

3. Em sintese, foi reiterada a prescricdo do equipamento pleiteado bomba de

infusdo de insulina (Medtronic®/Minimed MMT1896) e 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 MMT7910) e sensor
(Enlite® MMT?7020) + adesivos para adesao]. Além disso, foi informado que a Autora necessita de
2 refis de Insulina Asparte (Fiasp®) por més.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJIUS N° 0254/2022,
elaborado em 18 de fevereiro de 2022 (fls. 54 a 59).
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111 - CONCLUSAO

1. Acostado as folhas 54 a 59, consta 0 PARECER TECNICO/SJ/NATIUS N°
0254/2022, elaborado em 18 de fevereiro de 2022. No item Conclusdo, deste parecer, foram
realizados alguns apontamentos por este Nucleo:

o Parégrafo 3: « ... Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infuséo de insulina e
seus acessoOrios 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 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 pelo
Autor), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos... ”.

e Paragrafo 6: “..E importante reiterar que embora a tenham sidos pleiteados o
medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) e o equipamento bomba de infusio de
insulina e seus acessorios, a insulina pleiteada ndo é utilizada para o funcionamento do
equipamento solicitado. Portanto, devera ser fornecido a Autora para seu tratamento a
Insulina Degludeca (Tresiba®) OU o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus
acessorios... ”.

2. Apobs a emissdo do parecer técnico supracitado, foi apensado, ao processo, novo
laudo médico (fls. 92-95), cujo conteldo ja foi resumidamente descrito no paragrafo 3, do item
Relatdrio, deste parecer.

3. E, sobre os argumentos médicos apresentados (fls. 92 e 93) em prol da utilizagdo
do equipamento e insumos pleiteados:

3.1.“ ... 2 anos de idade, é portadora de Diabetes Mellitus tipo 1 de dificil controle
glicémico ha 1 ano e necessita utilizar insulina varias vezes ao dia numa dosagem
pequena e o tratamento com insulina administrado via caneta tem apresentado
grande instabilidade glicémica com alta frequéncia de hipoglicemias que colocam
sua vida em risco...”.

3.2. “ ... Apesar dos esforcos da familia e de todos os procedimentos adequados,
Maria Beatriz Avelar Valente apresenta grandes variagdes de glicemia, como
niveis muito altos e hipoglicemias graves...”.

3.3. “ ... Visto que todas as possibilidades de tratamento ja foram usadas, sem
promover o controle adequado, o tratamento indicado para Maria Beatriz Avelar
Valente é o uso do Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SIC)...”.

4. Diante do exposto, considerando que a Autora ja fez tratamento através de
mdltiplas doses de insulinas aplicadas por via subcutanea e ndo houve controle glicémico e ainda
persistiram os episodios de hiper e hipoglicemias, este Nucleo entende que o uso da bomba de
infusdo de insulina e seus acessdrios podem configurar uma adequada conduta terapéutica.

5. Cabe mencionar que, conforme novo documento médico ao processo, consta
prescricdo de insulina Insulina Asparte (Fiasp®) - uma insulina de acdo rapida - diferentemente da
insulina anteriormente prescrita e pleiteada a inicial (fl. 04), a Degludeca (Tresiba®), uma insulina
de acdo ultra longa. Tendo em vista que a bomba de insulina funciona com insulina de acdo répida,
a insulina por ora prescrita ¢ adequada a bomba. Assim, com relagdo ao questionamento do item 6
do teor conclusivo do parecer técnico PARECER TECNICO/SJ/NATIUS N° 0254/2022 (fl. 58),
sobre fornecimento de Insulina Degludeca (Tresiba®), ndo usada em bomba, mas em sistema de
aplicacdo injetavel, OU o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios (foram
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pleiteados os dois), verifica-se que a Autora deve fazer uso do equipamento bomba de infuséo
de insulina, 0 qual demanda a inulina rapida, sendo prescrito, por ora, a Insulina Asparte
(Fiasp®).
6. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp® apresenta
em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de acdo
ultrarrdpido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anélogo de agdo
rapida (Asparte, Glulisina e Lispro) ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de
acdo rapido. Contudo, apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da
terapéutica paraa DM1.

7. Embora a Insulina Asparte (Fiasp®) ndo_tenha sido pleiteada na inicial e na
peticdo a folha 91, informa-se que a Insulina a Asparte com nicotinamida (Fiasp®) ndo é ofertada
pelo SUS. Nesse sentido, elucida-se que o grupo das insulinas analogas de acéo 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 n® 17 de 12 de
novembro de 20192 O Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida por
meio da Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v' Entretanto, o Ministério da Salde envia a SES-RJ a insulina na forma farmacéutica
de caneta pré-preenchida descartavel, ou seja, sem possibilidade de encaixe na
bomba de infusdo de insulina, forma de uso prescrita a Autora (refil). Portanto,
no momento, a apresentacao farmacéutica disponivel ndo tem uso pertinente
para o caso concreto, caso seja ofertada a bomba de insulina.

8. No mais, reitera-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus
acessdrios ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Por fim, cabe mencionar que as demais informagdes julgadas pertinentes foram
devidamente abordadas no parecer técnico previamente elaborado.

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.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

LAYS QUEIROZ_ DE LIMA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF- RJ 13065
ID. 445607-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
! Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: 05 jul. 2022.
2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2022.
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