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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N°0235/2019

Rio de Janeiro, 21 de margo de 2019.

Processo n® 5000287-39.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
equipamento bomba de infusdo de insulina Medtronic®/Minimed 640G.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal da Lagoa — Ministério
da Salde - SUS (Evento1_Anexo3 s.6 e 7), emitido em 26 de julho de 2018 pelo médico
[{CREMERJ ), @ Autora, 25 anos, & portadora de diabetes
mellitus tipo 1 ha 5 anos, apresentando episodios diarios de hipoglicemia severa, com
necessidade de auxflio de terceiros e perda de consciéncia, apesar das diversas tentativas de
otimizag&o da Insulina basal; realizou terapia prévia com insulina NPH, variabllidade
glicemica e hipoglicemias graves, em uso de insulina NPH, Detemir, Glargina U100 e
ultimamente Degludeca. Paciente apresenta indicagéo de tratamento com bomba de infusao
de insulina com funcdo de auto suspensdo marca Medtronic/Minimed, modelo 640G visando
reduzir os episodics de hipoglicemia; Fol informada a seguinte Classificagéo Internacional de
Doengas (CID-10): E10.9 — Diabetes mellitus insulinodependente, sem complicagoes.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencéo 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 servigas 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 Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

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

4. A Lel Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2008, que dispbe 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 educagao para
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diabéticos, receberfo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigdo @ os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragdo da glicemia capilar,

5, A Portaria de Consolidag@o 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 aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, |l devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de d{abetes mellitus Insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertens&o e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disttirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da Insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A
classificag@o atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria, A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e
pela Associac;ao 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 destruic8o da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragao de insulina & necessaria
para prevenir cetoacidose. A destruicao das células 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
proporgéo, a causa & desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigao das celulas beta
em geral ¢ rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crlancas e adolescentes
(pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®,

3. A labilidade glicémica (variabilldade glicémica) constitui episédios frequentes
de hipo ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o uso incorreto da insulina,
alteragbes hormonais da puberdade, menstruagio € gestacdo, ou ainda as associadas a
alteragbes do comportamento alimentar, ou & complicagbes do proprio diabetes, como

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagfio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio), Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S#o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivei em:

<http:/iwww.diabetes org br/profissionals/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>, Acesso em: 18 mar.
2019,

* BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio & Sadde, Departamento de Atenglio Basica. Esiratégias para o
cuidado da pessoa com doenga crdnica: disbetes meliitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<hitp//bvsms.saude.gov.bribvsipublicacoes/estrateglas_culdado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36 pdf>, Acesso em;
18 mar. 2019.
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gastroparesia e neuropatia autondmica, apneia do sono, uso de medicagbes capazes de
induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas’.

4. A hipoglicemia € uma condigdo em que as concentracbes de glicose
sangulneas s&o anormaimente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos € a nao 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 concentragao, confusdo, comportamento inadequado Que pode ser
confundido com embriaguez, alteragbes da fala, visdo turva, convulsdes 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 ndo revertida a tempo, em casos mais graves (nlvels inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo obito”,

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
subcutanea do abddmen; brago ou da coxa, e deve ser substitulda 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 medico, 24 horas por
dia, tentando imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada
refeido & preciso fazer o calculo da quantidade de carboidratos que serfo Ingeridos (a
conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para langar uma quantidade de
insulina rapida ou ultrarrdpida no organismo. Junto aos seus acessorios consﬁtuem um sistema
de infusé@o continua de insulina que substitul a administragéo com seringas’.

Il - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre salientar que as bombas de infusdo de insulina ou
sistema de infusao contlnua de insulina (SICI), sdo dispositivos mecanicos que apresentam
registro na ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancla Sanitaria’. Possuem comando eletrdnico
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

* ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. Q diabetes hiperldbil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Mmbologh v. 53, n.4, Sio Paulp, junho/2009, Disponivel em:
<http//www.scielo.br/scielo. php?pu-somzmooeoomoomaaacnprud_wwungw Acesso em: 18 mar.
2019,
* BIBLIOTECA MEDICA ONLINE — Manual Merck. Secao 13 (Perturbagdes hormonais), caplitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http:/Awww.manualmerck,net/?id=174>. Acesso em: 18 mar. 2019,
S SILVA, A. C. F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: | Congmsso Nacional de Clénclas da Salde. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas, Pernambuco,
2014. Disponivel em:
<http/ivww.editorarealize.com.br/revistas/conacisitrabathos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13_10_08_jdinscrito
607 _26163833b52c5a400208141edd76711b.pdf>. Acesso em: 18 mar, 2019,
¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insullna. Disponivel em:
<htthMww diabetes. org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-Insulina>. Acasso em: 18 mar, 2018,
7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA. Consulta — bomba de insulins. Disponivel em;
<https://consultas. anvisa.gov.bri#/saude/25351325220201678/?nomeProduto=bomba%20de%20insulina> Acesso em:

18 mar 2019, /D
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melhores resulta role meta llco menos risco de hipo Iicemias menores variagde
2. Cumpre destacar que a tefapla com bomba de infusdo de insulina possibilita
robabilidade de alcan melhor ico com menos hipoglicemia,

hipoglicemias assintomaticas e melhor gualidade de vida. No entanto, a seguranca e a
eficacia do uso da bomba de insulina s&o altamente dependentes da seleco adequada do
acnente de e d em b de sua adesdo as recomenda

seu atendlmento y

3. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagbes glicdmicas, ocorréncia do
fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes
e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagbes da
rou;xa diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagbes ao
dia”.

4, Assim, considerando que em documento médico (Evento1 Anexoa _pag.s), fol
mencionado que a Autora apresenta ios diarios de hi com
Qgggggq:age de aUXIILQ de terceiros e p_gmg de ggnsc:éncza, & tendo raallzado teragla com
] largii 5 5 Degludeca se indica

tratamento com bomba G lnsullng-com obietivo de_reduclio g6 ag:sédt‘os de h:ggglicemla
informa-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina estd indicado para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

5i Em relag@o a disponibilizagdo do equipamento no &mbito do SUS, Informa-se
que Bomba de Infusdo de insulina pdo se encontra padronizada em nenhuma lista oficlal

de insumos para dispensacgéo no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

Enfatiza-se ainda que a CONITEC em sua 63® reunido ordindria, no dia 31 de
Janenro de 2018, recomendou a n@o incorporagdo no SUS do sistema de Infuséo continua de
insulina (bomba de [nfus8o 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 nado fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios
clinicos da terapia e que a avaliagdo eeonbmlca & limitada e sem um modelo bem definido®.

7. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bomba de
infusdo de insulina e seus acessérios. Assim, cabe dizer que Meditronic® corresponde a
marca e, segundo a Lel Federal n® 8666, de 21 de junho de 1893, a qual institul normas de
licitagao e contratos da Administragdo Pablica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da Iscnomla & a selecionar a proposta mais vantajosa para a

" Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes. Indicagbes e uso da bomba de infusdo de Insulina, Disponivel;
<hitpJ/iwww.diabetes.org brisbdonline/images/pdf/diabetes-tipo-1/006-Diretrizes-SBD-Indicacoes-pg251.pdf>. Acesso
em: 18 mar. 2019

* MINICUCCI, W, J. Uso de bomba de Infus@io subcutinea de Insulina e suas indicagbes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabalogia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em;
<http/Awww.scielo.br/scielo.php?script=sci_artext&pid=80004-27302008000200022>, Acesso em: 18 mar. 2019,

% Brasil. Ministério da Sadde. Comissio Naclonal de Incorparag#o de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de
Infusao de Insulina no tratamento da segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan /2018, Disponivel
em: <htip://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_|nsulina_CP08_2018.pdf>,

Acesso em: 18 mar, 2019,
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Administragdo. Sendo assim, os processos licitatérios de compras sdo feitos pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR VIRGINIA S. PEDREIRA

Médico Enfermeira *
CRM-RJ 52.52896-3 COREN/RJ 321.417
ID. 3.047.165-8

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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