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[ 1

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao JudlCIérla do Rio de Janeiro, quanto ao
equipamento bomba de infusdo de insulina (Medtronic®/Minimed, modelo Paradigma VEO
Ref. MMT-754) e seus acessorios cateter "Set' 60 cm, canula 6 mm aplicador Sill-seter
"QuickSet" (MMT 395); reservatérlo de 3 mL (Reservoir Medtronic® Minimed" MMT 332A);
pilhas palito alcalinas (Energizer® AAA; Enlite Sensor para Mini Link (MMT-70082), adesivos
para fixagao, transmissor MiniLink (Real Time MMT-7725NA) e Carelink USB.

| - RELATORIO

1. Segundo documento médico do Servigo de Pediatria do Hospital Federal dos
Servidores do Estado — SUS (Evento1_Doc.3_pags.4/5) e formulario da Defensoria Publica da
Uni&o no Rio de Janeiro (Evento1_Doc.3 pags.6/10), emitidos em 25 de janeiro de 2018, pela
meédica | | (CREMERJ ), a Autora, 3 anos, tem o diagnéstico de
diabetes mellitus tipo1 ha 1 ano e 10 meses, ja em uso de analogos de insulina ultra rapida e
lenta, mantendo labilidade glicémica importante, com hiperglicemia na madrugada e
hipoglicemias assintomaticas frequentes durante o dia. E informado ainda que, caso a Autora
ndo realize o tratamento indicado, ha risco de crises convulsivas e consequente dano
neurolégico como consequéncia de episédios de hipoglicemia ndo percebida. Em caso de
hiperglicemia de dificil controle, cetoacidose diabética e coma. A Autora realizou teste
terapéutico com uso do sistema de insulina durante 1 més, com boa adeséo, apresentando
melhora da labilidade glicémica e redug&o de hipoglicemias. Assim, foi indicado o tratamento
com sistema de infusao continua de insulina, associado a sistema de monitorag&o continua
de glicose, através de sensor. Faz-se necessaria a realizagdo de exames dosagem de
hemoglobina glicada a cada 3 meses, além de multiplas afericdes de glicemia com glicosimetro
e fita. Foi informada a Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10) E10- Diabetes mellitus
insulinodependente e prescrito 0 equipamento e insumos:

. Bomba de infusao de insulina Medtronic/Minimed, modelo Paradigma
Veo (Ref. MMT-754) — 1 unidade;

. Cateter "Set" 60 cm e 6mm de canula — 1 caixa contendo 10 unidades
descartaveis;

. Aplicador Sill-seter "QuickSet" (MMT 395) — caixa com 1 unidade;

. Reservatério de 3 ml (Reservoir Medtronic® Minimed" MMT 332A) —

caixa com 10 unidades descartaveis;

. Pilhas palito alcalinas (Energizer® AAA) — cartelas com 4 unidades;
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. Enlite Sensor para Mini Link (MMT-7008A) e adeswos para fixagao —
caixa com 5 unidades ao més dos sensores e dos adesivos descartaveis;
. Transmissor MiniLink (Real Time MMT-7725NA) — 1 unidade por ano;
B Carelink USB — 1 unidade.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizagdo da Atenc&o & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da ateng&o e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

8 A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Lei Federal n° 11,847, de 27 de setembro de 2006, que dispbée sobre a
distribuigao gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberédo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condig&o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

5 A Portaria de Consolidagao 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:

I — INSUMOS:

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

h) lancetas para pungé&o 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

il O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agé@o da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagé@o atual da doenga baseia-se na etiologia, e nao no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM nao insulinodependente devem ser eliminados dessa,
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categoria classificatéria. A classificacéo proposta pela Orgamzagéo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada 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 destruicdo da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragéo de insulina & necessaria
para prevenir cetoacidose. A destruicdo das celulas beta & geralmente causada por processo
autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes
como antidescarboxilase do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporgao, a causa & desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigéo das células beta
em geral € rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crlangas e adolescentes
(pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

8 A labilidade glicémica (variabilidade glicemica) constitui episédios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagdo e gestagdo, ou ainda as associadas a
alteragdes do comportamento alimentar, ou a complicagbes do préprio diabetes, como
gastroparesia e neuropatia autondémica, apneia do sono, uso de medicacdes capazes de
induzir a resisténcia & insulina, dentre outras causas®.

4, A hipoglicemia € uma condigdo em que as concentractes de glicose
sangulneas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos ocorre
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagbes e, por vezes, fome. A hipoglicemia mais
grave reduz o fornecimento de glicose para o cérebro e provoca nausea, cansago, fraqueza,
cefaleias, incapacidade de concentragéo, confusdo, comportamento madequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragées da fala, visdo turva, convulsées e coma®. E uma das
complicagbes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 60mg/dL e, se n&o revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo 6bito®.

3. A hiperglicemia € a elevagéo 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

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Séo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018,pdf>. Acesso em: 15 ago.
2018.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo a Saude. Departamento de Atengéo Bésica. Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_culdado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em:
15 ago. 2018.

* ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologla v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-2730200900040001 3&script=sci_arttext&ting=es>, Acesso em: 15 ago.
2018.

* BIBLIOTECA MEDICA ONLINE — Manual Merck. Seg#o 13 (Perturbagées hormonais), capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 15 ago. 2018.

*SILVA,A.C.F., etal. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Salde. Avangos, 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_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2018. 3
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organismo ou quando o corpo nao consegue usa-la aproprladamente Ela pode estar
relacionada ha varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina®.

DO PLEITO

1 A bomba de infusao de insulina € 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 subcuténea 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 & 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 refeigcéo € 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 insulina rapida ou ulirarrapida no organismo. Junto aos seus acessorios
constltuem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administragdo com
seringas’.

7, Ao utilizar a monitorizag@o continua da glicose (CGM), feita através do uso de
um sensor que € aplicado no subcutdneo e € conectado ao transmissor MiniLink™, &
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 & utilizado por até 3 dias. Da
mesma forma que a canula, ele & facilmente inserido através do uso de um aplicador®.

3 O conjunto de infus&o Quick- Set® & o conjunto de infusdo com angulo de
insergédo 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 dos
pessoas com subcutdneo normal ou mais espesso, enquanto que a canula de 6 mm & mais
cémoda para pessoas com subcutaneo pouco espesso. Inclui uma tampa de protegéo para
quando o dispositivo estiver desconectado, canula flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado,
tubos de 60 ou 110 cm e aplicador Quick-Serter para uma insergdo segura rapida, facil e
praticamente indolor®.

4, O reservatorio possui um enchimento rapido e eficaz com facilidade de
manipulagdo sem montagem ja que esta pronto para uso e apresenta menor risco de lesdo.
N&ao ha manuseijo 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 pressao no reservatério uma vez que ao retlrar o]
dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®.

8, A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidréxido de potéassio ou
de sodio (bases), e o anodo € 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 n&o é

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponivel em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-
Publico/hiperglicemla>. Acesso em: 15 ago. 2018.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www. dlabetes org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 15 ago. 2018.
® MEDTRONIC®. Conjunto de Infusdo Quick Set. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-
Eroduto/conjuntos -de-infusao/quick-set.html>. Acesso em: 15 ago. 2018.

MEDTRONIC®. Reservatério Paradigm Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-
produto/conjuntos-de-infusao/reservatorios-paradigm.html>. Acesso em: 15 ago. 2018. 4
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recarregavel mantém a voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais
que uma pilha comum'®

1l —- CONCLUSAO

14 As bombas de infus@o de insulina ou sistema de infusdo continua de insulina
(SICl) sao dispositivos mecanicos 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 menores variagbes
glicémicas ao longo do dia e, portanto, podem apresentar redug&o na dose total de insulina
diaria de ate 20%. A bomba de infus&o de insulina € um meio efetivo e seguro no manejo
intensivo do diabetes, com 0 ObjetIVO de chegar a niveis glicémicos quase normais e obter
melhora na qualidade de vida"’

2. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacées como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagées glicémicas, ocorréncia do
fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes
e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da
rotlnza diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multlplas aplicagbes ao
dia’

8! Assim, considerando que, de acordo com documento médico acostado ao
processo (Evento1_Doc.3 pég 4), a Autora seja portadora de diabetes mellitus tipo 1, a médica
assistente menciona que “apresenta labilidade glicémica importante com hlpergllcemla na
madrugada e hipoglicemias assintomaticas frequentes durante o dia”, elucida-se que o uso da
bomba de insulina esta indicado para manejo do seu quadro clinico. Contudo, a bomba de
infus&o de insulina e seus acessorios cateter, canula 6 mm, aplicador; reservatério de 3 mL;
pilhas palito alcalinas; Enlite Sensor, adesivos para fixagao, transmissor MiniLink e Carelink
USB nao integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Adicionalmente, salienta-se que ndo ha outro equipamento fornecido pelo SUS
com a mesma eficacia para o controle da patologia apresentada pela Autora.

5. Acrescenta-se que Relatorio relativo a proposta de incorporacéo da Bomba de
infus@o de insulina e instrumento autoteste para glicose para o tratamento de sequnda linha
de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 esteve em consulta plblica para contribuicdo da
sociedade entre 28 de fevereiro e 19 de margo de 2018™. A publicag&o da versao final da
decisdo relativa aos relatérios mencionados ocorrera apds o encerramento destes prazos, sem
data definida pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias ac SUS — CONITEC.

6. Enfatiza-se que a CONITEC em sua 63® reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro
de 2018, recomendou a nao incorporagao no SUS do sistema de infusdo continua de insulina

' INMETRO. Informagao ao Consumidor. Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 15 ago. 2018.

! Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes. Indicag6es e uso da bomba de infus&o de insulina. Disponivel:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/pdf/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoes-pg251.pdf>. Acesso
em: 15 ago. 2018.

2 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infus&o 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: 15 ago. 2018.

'3 Brasil. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Bomba de
infusdo de insulina para tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Janeiro/2018.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/consuitas-publicas-2018-encerradas>. Acesso em: 15 ago. 2018. 5
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(bomba de infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que
falharam a terapia com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que
os estudos apresentados nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem
beneficios clinicos da terapia e que a avaliacdao econdmica é limitada e sem um modelo
bem definido ™.

7. Acrescenta-se que em documento médico (Evento1_Doc.3_pag.9), a médica
assistente menciona que “caso a Autora nédo realize o tratamento indicado, héd risco de crises
convulsivas e consequente dano neurolégico como consequéncia de episédios de hipoglicemia
néo percebida. Em caso de hiperglicemia de dificil controle, cetoacidose diabética e coma".
Dessa forma, salienta-se que a demora exacerbada na aquisicdo do aparelho CPAP, pode

influenciar negativamente no prognéstico da Autora.

8. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tlpos de bomba de
infusdo de insulina e seus acessérios. Assim, cabe dizer que Meditronic® corresponde a
marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de
licitagéo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administrag@o. Sendo assim, os processos licitatérios de compras siao feitos pela
descricao do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

r

VIRGINIA S:PEDREIRA
Enfermeira

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

14 Brasil. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de
infusdo de insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan./2018. Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_lnsulina_CP08_2018.pdf>.
Acesso em: 15 ago. 2018. 6
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