GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA _ ]
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N° 0276/2018

Rio de Janeiro, 09 de abril de 2018.

Processo n® 0034350-59.2018.4.02.5151,
ajuizado por | |

neste caso reﬁaresentado por 1]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rlo de Janeiro, quanto ao
tratamento com Bomba de Infusdo de Insulina modelo Accu-Chek® Combo composto por
sistema de infusao contmua de insulina Accu-Chek Spirit Combo e seus acessérios:
apllcador Accu-Chek® LinkAssist, Accu-Chek® Spirit clip case, set de infusdo Accu-
Chek® FlexLink 8mm/60cm, canula AC FlexLink 8mm, set de cartucho plastico com
3,15ml, pacote de servigos (gllha adaptador e tampa), tiras de teste Accu-Chek®
Performa e lancetas Accu-Chek™ FastClix.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso do Hospital Federal de
Bonsucesso (fls. 32, 33, 42 a 44), emitidos em 15 de janeiro de 2018, assinados pela médica

| o Autor, com 12 anos, é portador de

diabetes mellitus insulino dependente desde 18 de dezembro de 2010, encontrando-se sob
os cuidados do referido profissional. No entanto, apesar de todos os cuidados adequados da
familia, apresenta controles muito oscilantes, glicemias muito altas e baixas em periodos curtos
de tempo — variabilidade glicémica alta. Mesmo com tratamento intensivo com muiltiplas
doses de insulina e contagem de carboidrato, houve sucesso no controle das hiperglicemias,
porém passou a apresentar hipoglicemias muito frequentes. O autor realizou teste com a
Bomba Infusora Accu-Chek® Combo por cerca de um més e apresentou melhora significativa
do controle glicémico, qualidade de vida, melhor controle das hiperglicemias e menor risco de
hipoglicemias. Sendo assim, foi prescrito bomba de insulina e os insumos. A Classificagdo
Internacional de Doengas (CID 10) foi citada: E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente
com coma.

2. Acostado a folha 34, encontra-se documento médico em impresso proprio,
emitido em mesma data e pela médica supramencionada, onde s8o prescritos os seguintes
insumos:

e Bomba de Infusdo de Insulina Combo composto por Smart Control Accu-
Chek® Performa Combo e sistema de infus&o continua de insulina Accu-Chek®
Spirit Combo;

» 01 aplicador Accu-Chek® LinkAssist;

e 01 Accu-Chek® Spirit clip case;

» 02 caixas de set de infusdo Accu-Chek® FlexLink — 8mm/60cm;
e 02 caixas de canula AC FlexLink 8mm;

* 01 caixa de Set de cartucho plastico com 3,15ml:
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* 01 pacote de servigos (pilha, adaptador e tampa);
e 1000 tiras de teste Accu-Chek® Performa;
e 1000 lancetas Accu-Chek® FastClix;

* Insulina de agéo rapida frasco de 10 mL (4 unidades/més)

3. Em documento da Defensoria Publica da Unido acostado as folhas 76-79,
emitido pela médica supramencionada, ndo datado, € informado que o Autor apresenta
Diabetes Mellitus tipo 1, atualmente em uso de bomba de insulina e insulina Humalog
Necessita, portanto de fitas reagentes para aferigdo da glicemia da marca Accu-Chek
diferentes das oferecidas pelo SUS. A utilizagdo das lancetas se justificam diante da
necessidade da realizagéo de 8 aferigdes ao dia, podendo de ser de outra marca dispensada
pela secretaria.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Ateng¢&o a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentag&o da ateng&o e da gestéo nas Regites de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuéario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da 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:

11— INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para pungéao 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificagao atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM néo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagéo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e
pela Associagao Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
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clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, é o
resultado da destruigdo de células beta pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina.
Na maioria dos casos, essa destruicao de células beta & mediada por autoimunidade, porém
existem casos em que ndo ha evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1".

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas
o0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragées hormonais da puberdade, menstruacgéao
e gestagdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicagdes do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do
sono, o uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

4, A hipoglicemia ¢ uma afeccdo em que as concentragbes de glicose
sanguineas sd@o anormalmente baixas. Em geral, hd duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracao,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitages e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visao,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

5. A hiperglicemia é a elevagao da glicose no sangue, em geral acompanha-se
também de altos niveis de aglcar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de
urinar e por consequéncia, aumento da sede. Acontece quando ha pouca insulina no
organismo ou quando o corpo ndo consegue usa-la apropnadamente Ela pode estar
relacionada ha varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina®.

DO PLEITO

1. A bomba de infus@o de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular,
ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha ¢ inserida na regiao
subcuténea do abdémen, brago ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela
nao 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
refeicdo € preciso fazer o calculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a
conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para langar uma quantidade de

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES: [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 06 abr.
2018.

2 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlébil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabolog|a v. 53, n.4, Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_ arttext&ting=es>. Acesso em: 06 abr.
2018.

* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Secéo 13 (Perturbagées hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 06 abr. 2018.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-
publico/hiperglicemia>. Acesso em: 06 abr. 2018. 3
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insulina rapida ou ultrarrapida no organismo. Junto aos seus acessérios constituem um
sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administragdo com seringas”.

2. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do Diabetes Mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequag&o da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sangulneas.

3. Lancetas sao dispositivos estéreis, apirogénicos, n&o toxicos, de uso Unico e
indicados para obter amostras de sangue cap:lar para testes sanguineos. S&o indicadas para
uso domestico (usuarios leigos) e hospitalar’.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que a bomba de infuséo de insulina quanto a
terapéutica de multiplas doses de Insulina, sdo _meios efetivos e seguros no manejo
intensivo do diabetes, com o objetivo de chegar a niveis glicémicos quase normais e obter
melhora da qualidade de vida®.

2. Salienta-se que as bombas de infusdo de insulina ou sistema de infusdo
continua de insulina (SICI) sdo dispositivos mecénicos com comando eletrénico que injetam
insulina de forma continua, a partir de um reservatério, para um cateter inserido no subcutaneo,
geralmente na parede abdominal. Os pacientes em uso destes aparelhos exibem melhores
resultados de controle metabdlico, menos risco de hipoglicemias, menores variacdes
glicémicas e proporcionando um estilo de vida mais livre e com melhor qualidade®.

3. Para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicagdes como:
a dificuldade para normalizar _a glicemia, apesar de monitoramento intensivo; 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 muiltiplas aplicacdes ao dia®.

4, Tendo em vista que o Autor apresenta “... controles muito oscilantes, glicemias
muito altas e baixas em perfodos curtos de tempo — var/ab/l/dade glicémica alta.”, informa-se
que o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios estio mdncados para
o tratamento de sua patologia - Diabetes Mellitus insulino dependente, conforme descrito em
documento médico (fl. 42-43).

5. Quanto a disponibilizag&o no ambito do SUS, cumpre mencionar que:

5.1 Bomba de infusao de insulina e seus acessdrios - nio se
encontram padronizados, em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacgao
no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

52 Os insumos tiras reagentes e lancetas para o monitoramento da
glicemia capilar sao fornecido pelo SUS aos portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina, através do Programa HIPERDIA. Para ter acesso aos

* 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: 06 abr, 2018.

¢ BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengédo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Brasilia: Ministério
da Saude, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 06 abr. 2018.

” GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta, Disponivel em: <http://www.i injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 06 abr. 2018.

® Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes. Indicagbes e uso da bomba de infusdo de insulina. Disponivel:

<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/pdf/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoes- -pg251.pdf>. Acesso
em: 06 abr. 2018. 4
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referldos insumos, sugere-se que a representante legal do Autor compareca a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua dispensagao.

B. Destaca-se que ha dlspomvel no mercado brasileiro outros tipos de bomba de
mfusao de insulina e seus acessodrios. Assim, cabe dizer que Accu- Chek® Performa
Combo® correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a
qual institui normas de licitagéo e contratos da Administrag@o Publica, a licitagdo destlna~se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragéo. Sendo assim, os processos licitatérios de compras sao
feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 5° 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

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