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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 8" Vara da
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
insumos para a bomba de infusdo de insulina: Sensor Enlite® (ref. MMT-7008) para Guardian
Link®, Adesivos para Fixagdo do Sensor Enlite® e Transmissor Guardian Link® 2 (ref. MMT-
7730).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho/UFRJ (f1.1057), nédo datado, emitido pela médica  endocrinologista
\ ' 0 Autor, 42 anos de idade, data de nascimento
26/08/1980, é acompanhado pelo servico de nutrologia do referido hospital, com diagnéstico de
Diabetes Mellitus tipo 1. Possui indicacdo de programa de insulinizacdo continua de bomba de
insulina com sensor de glicose em tempo real, permitindo a suspensdo da insulina na previsdo de
hipoglicemia. Com isso, hé reducdo do risco de perda de consciéncia e risco de morte. Sendo
relatada a necessidade do Sensor de glicose (Enlite®) e Transmissor Guardian Link® para que
sua bomba de insulina tenha a glicose informada em tempo real e a suspensao caso necessario, se
hipoglicemia. Necessita de forma permanente e descartavel dos seguintes itens prescritos:

e Sensor Enlite® (ref. MMT-7008) para Guardian Link® e Adesivos para Fixacao.
Sensores para que 0 MiniLink™ transmita em tempo real os niveis de glicose para a bomba
640G. Adesivos para fixagdo dos sensores. Necessidade de cinco (05) unidades por més
dos sensores e dos adesivos,

e Transmissor Guardian Link® 2 (ref. MMT-7730). Uma (01) unidade/ano. Item de
fundamental importancia para o controle glicémico, pois faz a interface com a bomba de
insulina Medtronic® 640G informando os niveis de glicose em tempo real. Transmite os
niveis de glicose em tempo real para a bomba de insulina (uma unidade por 12 meses).

Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID 10) citado: E10.0 - Diabetes mellitus
insulino-dependente - com coma.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude 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.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 puncgéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuéarios 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 distdrbios
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. 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 classificatoria. A classificagdo 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 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
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em
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. Os portadores de diabetes melito tipo 1 tém, com frequéncia, episodios de
hipoglicemia durante a insulinoterapia. A hipoglicemia deflagra uma série de mecanismos
contrarreguladores: suprime a secre¢do de insulina pelas células-beta, estimula a liberacdo de
glucagon pelas células-alfa, a de adrenalina pela medula adrenal, além do cortisol e do horménio de
crescimento. Além disso, observam-se também a liberacdo de noradrenalina de neurénios
simpaticos pos-ganglionares e acetilcolina dos pos-ganglionares simpaticos e parassimpaticos, além
de outros neuropeptidios. Os sintomas de hipoglicemia podem ser classificados em duas categorias:

!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 mai. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 04 mai. 2023.
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0S neurogénicos ou autondmicos (palpitagdo, tremor, ansiedade, etc) e o0s neuroglicopénicos
(sensacdes estranhas, como calor, formigamentos; Irritabilidade, Confusdo mental, dentre outros)®.

DO PLEITO

1. A bomba de infusdo 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
no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina
que substitui a administragdo com seringas®.

2. Ao utilizar a monltorlzagao continua da glicose (CGM), feita através do uso de um
sensor que é aplicado no subcutaneo e é 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 cénula, ele é
facilmente inserido através do uso de um aplicador®.

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
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacGes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia®.

2. Tendo em vista 0 documento médico (f.1057) o relato “.... diagndstico de Diabetes
Mellitus tipo 1 possui indicagdo de programa de insulinizagéo contlnua com bomba de insulina
com sensor de glicose em tempo real, permitindo a suspensdo da insulina na previsdo de
hipoglicemia. Com isso, h& redu¢do do risco de perda de consciéncia e risco de morte”, cumpre
informar que o tratamento com o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios
podem estar indicados, ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1.

3. Sendo assim, insta mencionar que o equipamento bomba de infusdo de insulina e
seus acessorios apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
visto que a administracdo de insulina pode ser realizada através de multiplas doses aplicadas por
via subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou por sistema de infuséo

3 Nery M. Artigo de reviso - Hipoglicemia como Fator Complicador no Tratamento do Diabetes Melito Tipo 1. Arq Bras Endrocrinol
Metab 2008;52/2. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/7xK3jXxdKwMMtPkdntmFxmS/?lang=pt&format=pdf> Acesso
em: 04 mai. 2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infuséo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 04 mai. 2023.

> MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-support >. Acesso
em: 04 mai. 2023.

8 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio 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 mai. 2023.
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continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Autor), sendo ambas
eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos’

4. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Acessérios da Bomba de infusdo de insulina: Sensor Enlite® (ref. MMT-7008) para
Guardian Link®, Adesivos para Fixacdo do Sensor Enlite® e Transmissor Guardian Link® 2
(ref. MMT-7730), ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de insumos
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

v" Destaca-se que 0os 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.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Segundo o referido
PCDT o tratamento dos pacientes com DM1 inclui cinco componentes principais: educacao sobre
diabete, insulinoterapia, automonitorizagdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada
de exercicio fisico. O tratamento medicamentoso preconizado é o esquema basal-bolus com
multiplas doses de insulina. O fluxograma deverd ocorrer da seguinte forma: Insulina NPH
associada a insulina regular; insulina NPH associada a insulina andloga de acéo réapida e insulina
anéloga de acdo rapida associada a insulina analoga de ac&o prolongada.

6. O tratamento com Sistema de infusdo continua de insulina (SICI) ou bomba de
insulina, pleiteado pelo Autor, ndo é preconizado no referido PCDT para tratamento de pacientes
com DM1.

7. Os insumos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 8" Vara da Fazenda PUblica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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" SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 04 mai. 2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 04 mai. 2023.
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