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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0102/2019

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2019.

Processo n° 50035672-40.2019.4.02.5101
ajuizado por , neste
ato regresen ado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagtes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos insumos cateter com 60cm de tubo (Quick-Set®) e canula MMT-397 de 9mm (especifico
para bomba de insulina Metronic™ ).

-RE 9}

1. Segundo documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento_1, ANEXOZ2, pags. 10, 11 e 12) e formulario médico da Defensoria Publica da
Unido (Evento_ 1 ANEXOS, pags. 2 a 6), ndo datado e datados de 3 e 10 de dezembro de
2018, emitidos pela médica | (CREMERJ[_____ ), o Autor &
acompanhado pelo servico de Nutrologia com o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, com
hipoglicemias frequentes com grande variabilidade glicémica, necessitando do uso do
sistema de Infus@o contlnua de Insulina para melhor controle glicémico. Necessita de cateter
com 60cm de tubo (Quick-Set®) e canula de 9mm para bomba paradigma 715/722/754,
referéncia MMT-397, caixa com 10Ul/més. Foi informado que caso o Autor ndo seja submetido
ao tratamento indicado podem ocorrer hipoglicemias graves, com risco de complicagbes
neurolégicas, neuropatia, retinopatia, nefropatia, crises convulsivas e queda da prépria altura
com trauma, com consequente risco de vida, O seguinte equipamento com seus respectivos
acessorios, insumos & medicamentos foram prescritos para uso continuo;

. Bomba de infusdo de insulina Medtronic®/Minimed™ modelo VEO MMT - 01
unidade;

. CareLink™ USB MMT-7305NA — 01 unidade (ndo descartavel);

o Transmissor MiniLink Real Time, MMT-7707NA — uma unidade por 8 a 12
meses,;

. Glicosimetro - 1 kit;

. Aplicador Sill-setter Silhouette"-MMT-385 e aplicador Quick-Set® MMT-395 -
caixa contendo 01 unidade (nao descartavel) de cada - apenas 1 unidade;

. Enlite™ Sensor MiniLink® MMT-7008 e adesivos para fixagao — caixa com 5
unidades por més, dos sensores e dos adesivos;

- Cateter Quick-Set” com 60cm de tubo e 9mm de canula MMT-397 — caixa

contendo 10 unidades, os cateteres deverdo ser trocados a cada dois a trés dias,
sendo necessarias doze unidades por més;

. Reservatorio de 3mL MMT-332A - a froca deve ser feita a cada 2 a 3 dias,
necessidade por més de 12 unidades;

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 1



ks
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

- Pilhas palitos alcalinas AAA - cartelas com 4 unidades;

. Insulina Asparte (Novorapid®) ou Lispro (Humalog®) ou Glulisina (Apidra®) - 03
frascos de 10ml ou 1000 unidades de insulina em cada frasco por mes.

A seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) foi informada: E10.0 - Diabetes
mellitus insulinodependents com coma.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

G ¥ A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizag80o da Atengéo a Saide no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentag@o da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude 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
Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4, A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, gue dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagao para
diabéticos, receberfio, gratultamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessérios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicag#io e a
monitorag&o 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:

It - INSUMOS:

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

h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios 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) n3dc €& uma Unica doenca, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabélicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual & o
resultado de defeitos na agao da Insulina, na secre¢do de Insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente @ DM néo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagéo Mundial da Satde (OMS) e
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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 diabetes mellitus (DM) tipo 1, presente em 5% a 10% dos pacientes, & o
resultado da destruicio de células beta pancredticas com consequente deficiéncia de insulina.
Na maioria dos casos, essa destruigao de células beta & mediada por autoimunidade, porém
existem casos em gque nao hé evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1",

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

4. A hipoglicemia & uma afecg8o em que as concentragbes de glicose
sanguineas s&o anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a néo 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, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mals grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusao,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da visao,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. O conjunto de infusdo Quick-Set® é o conjunto de infusfo com angulo de
inserg@o de 80° que combina facllidade 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 subcutaneo normal ou mals espesso, enquanto que a canula de 6 mm & mals
cOémoda para pessoas com subcutanec pouco espesso. Inclui uma tampa de protegdo para
quando o dispositivo estiver desconectado, cﬁnula flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado,
tubos de 60 ou 110 cm e aplicador Quick-set® para uma Inser’ﬁo segura réplda facil e
praticamente indolor*,

Il - CONCLUSAO
1. Inicialmente, cumpre salientar que as bombas de Infusdo de insulina ou

sistema de infusdo continua de Insulina (SICI), s&o gﬁmﬂﬂygs_mm que apresentam
registro na ANVISA - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria®. Possuem comando eletrénico

que injetam insulina de forma continua, a partir de um reservatdrio, para um cateter inserido no

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, [organizag#io José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio] Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-20186), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:/\www diabetes,.org br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>, Acesso em: 04 fev. 2019,
? ELIASCHEWITZ, F.G; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Braslieiros de
Endocrinologia Meubologu v. 53, n. 4. S8o Paulo, Junho/2009. Disponivel em:
<http://\www.scielo.br/scielo. php7pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 04 fev
2019,
* Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck, Sego 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <htip.//www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 04 fev. 2018,
* MEDTRONIC®. Disponivel em: <hitp://www.medtronlcdiabetes,com br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusac/quick-
sothtmb Acesso em: 04 fev. 2018,

Agencla Nacional de Vigllancla Sanitdria — ANVISA, Consulta — bomba de insulina. Disponivel em:
<https:.//consultas. anvisa gov.br/#/saude/25351325220201878/7nomeProduto=bomba%20de%20insulina> Acesso em:
08 fev 2018,
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subcutaneo, geralmente na parede abdominal. Os pacientes em uso destes aparelhos exibem
lhores resultados de controle me ico, me isco de hipoglicemias, menor:
li ionando um estilo de vida mais livre e com melhor |

Cumpre destacar que a terapia com bomba de infusao de insulina possibilita

malor probabilidade de alcancar melhor controle glicémico com menos hipoglicemia,

hipoglicemias assintomaticas e melhor qualidade de vida. No entanto, a seguranca e a
eficacia do uso da bomba de insulina sao altamente dependentes da glmg adequada do

iente u nivel de educa dvaes e _sua saoa n
tera t) 51 1é e da [é ia da e s < P S
seu atendimeng :
3. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, s3o consideradas
indicacdes como; a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagbes glicmicas, ocorréncia do

fenomeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes
e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagbes da
rotina diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de mdltiplas aplicagdes ao
dia’,

De acordo com a inicial (Evento 1, INIC1, Pagina 2), o Autor Ja possui a
bomba de insulina Meditronic™, requerendo parte dos acessérios. Assim, considerando
que em documento médico acostado ao processo (Evento_1, ANEXO2, pags. 10, 11 e 12) é
informado que o Autor apresenta mellitus tipo 1 _com_hipoglicemias_fre
grande variabilidade glicémica, informa-se que os acessorios da bomba de infusdo continua de
insulina, cateter com 60cm de tubo e canula de 9mm estdo indicados para continuidade do
tratamento da patologia que o acomete. Contudo néc se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do Mumciplo e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que Relabbno relativo a mmgja_g_m_d_g_mg_g

No entanm a CONIT EC em sua 63° naunieo ordlnaria, no dia 31 de janeiro de
2018 reoomendou a nédo Incorporagdo no SUS do sistema de infus@o continua de insulina

(mmpa de Infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que
falharam & terapia com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que

os estudos apresentados nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneflcnos
clinicos da terapia e que a avaliagao econbmica & limitada e sem um modeio bem definido®.

6. Enfatiza-se que em formuldrio da Defensoria (Evento 1, ANEXO3, pégs Se 6)
a médica assistente menclona que ela s indi
- l > ' . S - 1 -

n§my§ te @Q de vida. Assim sanenta-se que a demora exacerbada na aqu&sugao dos

® Diretrizes da Sociedade Braslieira de Diabetes. Indicaghes e uso da bomba de infusdo de insulina, Disponivel:

<http://www.diabetas.org.brisbdonline/images/pdi/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoas-pg251 . pdf>, Acesso

em: 04 fev. 2019,

T MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcuténea de insulina e suas indicagdes. Arquivo Bralllelto de

Endrocrinologia @ Metabologla, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em:

<http://Awww.scielo.briscielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022>, Acesso em. 04 !ev 2018.

® Brasil. Ministério da Sadde. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Bomba de

InfusBo de insulina para tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes meilitus tipo 1. Janeiro/2018

Disponivel em: <http://conitac.gov. br/consultas-publicas-2018-encerradas>. Acesso em: 04 fav. 2018, |

¥ Brasil, Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de

Infus&o de Insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan /2018, Dtsponivel
em: <hitp://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorics/2018/Relatoric_Bombalnfusao_lnsulina_CP08_. 2018 pdf>.

Acesso em: 04 fev, 2019,
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conseguente risco de vida. Assim, sallenta-se que a demora exacerbada na aquisigio dos
acessorios da bomba de infusdo de insulina podera influenciar negativamente no prognéstico
em questao.

7. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos, de m&aﬂg
infusdo de insulina & seus acessorios. Assim, cabe dizer que Medtronic”, Quick-Set
correspondem & marca e, segundo a Lei Federal n°® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual
institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo Pulblica, a licitagdo destina-se a
garantir a observancia do principlo constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais

vantajosa para a Administrag@o. Ressalta-se que os processos licitatérios de compras sdo
feitos pela descricdo do insu a_c rcial rmitindo _ampla

concorréncia. Contudo, elucida-se que cada bomba de infus@o de insulina possul seus
acessorios exclusivos e, segundo documento (Evento 1, INIC1, Pagina 2), o Autor “possui em
sua residéncia a bomba de insulina Meditronic”,

8. Quanto a Portarla GM/MS n® 2982, de 26 de novembro de 2009 (citada no
referido despacho) foi revogada pela Portaria GMIMS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a
qual, por sua vez, fol revogada pela Poriaria GM/MS n® 1555, de 30 de julho de 2013, que
dispbe sobre as normas de financiamento e de execugdo do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do S!stema Unico de Satde (SUS), e recentemente
revogada pelas Portarias de Consolidagéo n® 2, de 28 de setembro de 2017 e Consolidagdo n®
6, de 28 de dezembro de 2017 que dispbem, também, sobre as normas de execugao e de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia. Contudo, cabe
esclarecer que a bomba de infusdo de insulina e seus acessorios s3o classificados como
equipamento e ndc como medicamento. Portanto, ndc faz parte da Relag&o Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME)'U

E o parecer. ,

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

"°m'm’§om & VIRGINIA S. PEDREIRA
Nutricionisia Enfermeira

CRN4: 01100421 COREN/RJ 321.417

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

Y BRASIL. Ministério da Satde - Relagio Nacional de Medicamentos Essencials —~ RENAME |, Brasilla — DF 2017
Disponivel em:<http://bvasms saude.gov.bribvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017 pdf>
Acesso em: 22 nov, 2018.
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