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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0529/2019

Rio de Janeiro, 11 de junho de 2019.

Processo n° 5000956-80.2019.4.02.5105,

aiuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Nova Friburgo da Sec&o Judiciaria do RIO de Janeiro quanto ao
o conjunto integrado de bomba de infusdo de insulina Accu-Chek® Combo, composto por
smart_control Accu Chek® Performa Combo e sistema de infus&o continua de insulina Accu
Chek® Spirit Combo e Kit de insumos compativeis com o sistema de infuséo continua de
insulina Accu-Chek® Combo e Kit de insumos descartaveis para manutengéo da terapia com
o sistema de infus&o continua de insulina.

1 - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes -

SUS, ambulatério de endocrinologia pediatrica (Evento1_LAUDO6 _pag.1;

Evento1 _RECEIT7_pag.1; Evento7 ANEXO3_ pag.1), emitidos em 30 de abril e 07 de maio de
2019 pela médica | |o Autor de 18 anos tem
diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1. A doenga € de dificil controle desde os 4 anos de
idade. Faz uso de insulina varias vezes ao dia, mas mesmo usando os analogos (lantus e
humalog) e seguindo corretamente reeducagéo alimentar, apresenta grande variabilidade
glicémica que coloca em risco sua vida aumentando as chances de internagbes e doengas
crénicas consequentes ao diabetes mal controlado. Também apresenta doenga celiaca e faz
acompanhamento com a gastropediatria. Atesta-se adequado compromisso familiar quanto as
medidas necessarias para o melhor controle possivel com varias medigdes de glicemia ao
longo do dia, multiplas aplicag®es diarias de insulina, adeséo as recomendacdes dietéticas sob
supervisgo da sua mae. Ainda assim apresenta grandes variacdes de glicemia como niveis
muito altos e hipoglicemias graves sem percepgao. O tratamento indicado & o uso do Sistema
de Infusao Continua de Insulina (SIC) que permite a administragédo de pequenas (0,05U) e
fracionadas doses de insulina aumentando muito a seé;uranga do tratamento pelo melhor
controle glicémico e redugdo do risco de hipoglicemia. E descrito que o Autor realizou “test
drive” gratuito com equipamento por 30 dias e se adaptou muito bem apresentando melhora do
controle glicémico. Diante da melhora substancial das glicemias durante o perfiodo de teste
assim como a sensagdo de conforto pela auséncia de multiplas injegdes diarias (em média 6
aplicagbes por dia comparada a troca de um cateter a cada 6 dias), a tranquilidade transmitida
ao Autor, com maior afabilidade emocional e seguranga dos cuidadores, & prescrito alteracéo
no tratamento por tempo indeterminado (por se tratar de uma doenga cronica atualmente sem
cura) substituindo o uso das canetas de insulina pela bomba de infus@o de insulina acue-
chek combo. Assim, foi prescrito ao Autor:

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



Gl
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

® Sistema Integrado Inteligente de Infusao Continua de Insulina Accu-chek
combo - 01 conjunto integrado Accu-chek combo composto por Smart Control Accu
Chek Performa Combo e sistema de infus&o continua de insulina Accu Chek Spirit
Combo, com garantia de 4 anos.

° Kit de insumos compativeis com o Sistema de Infusdo continua de Insulina
Accu Chek Combo a serem comprados uma unica vez necessarios para utilizagéo do
conjunto integrado (compra Unica) — 01 aplicador Accu Chek LinkAssist; 01 Accu-Chek
Spirit clip case

° Kit de insumos descartaveis para manuteng¢do da terapia com o Sistema de
Infus&o continua de insulina Accu-Chek Combo que deverdo ser fornecidos de forma
continua e regular de modo a viabilizar o tratamento a ser implementado. A
necessidade para 1 més é: 01 caixa de set de infusdo Accu Chek FlexLink
(6mm/60cm), 01 caixa de set de cartucho plastico com 3,15ml, 01 pacote de servigos
(pilha,adaptador e tampa), 250 tiras de teste Accu Chek Performa, 250 lancetas
Accu Chek FastClix e 5 refis de insulina humalog ou novorapid ou apidra por més.

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 Atencéo & Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da ateng&o e da gestdo nas Regibes de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidag&o 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.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo 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, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saide os medicamentos
necessdrios para o tratamento de sua condigdo e os materiais necessarios a sua aplicagao e a
monitorag&o da glicemia capilar.

4, 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:

I = INSUMOS:

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

h) lancetas para pungéo digital.
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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).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo €& uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na agéo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A classificagdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satude (OMS) e pela Associagédo Americana de Diabetes (ADA) e
recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM
tipo 1 (DM1), caracterizado por destruicéo das celulas beta que levam a uma deficiéncia de
insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’,

2. O DM tipo 1 é caracterizado por destruigdo das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdivido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10%
dos casos de DM, sendo o resultado da destruig&o imunomediada de células betapancreaticas
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruicdo das células beta € variavel,
sendo, em geral, mais rapida entre as criangas. A forma lentamente progressiva ocorre em
adultos, a qual se refere como diabetes autoimune latente do adulto. No tipo 1B ou Idiopatico
n&o ha uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde & minoria dos casos de
DM1 e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e
n&o associagdo a haplétipos do sistema HLA. Os individuos com esse tipo de DM podem
desenvolver cetoacidose e apresentam graus variaveis de deficiéncia de insulina’.

3. A variabilidade glicémica constitui episédios frequentes de hipo ou
hiperglicemia e pode apresentar como causas O uso incorreto da insulina, alteragdes
hormonais da puberdade, menstruagéo e gestagéo, ou ainda as associadas a alteragdes do
comportamento alimentar, ou a complicagbes do préprio diabetes, como gastroparesia e
neuropatia autonémica, apneia do sono, uso de medicages capazes de induzir a resisténcia a
insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia é uma afecg&o em que as concentragbes de glicose
sanguineas s&o anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a n&o relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagbes 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 concentragéo anomalias da viséo,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®,

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag#o 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:03 jun. 2019.

2 ELIASCHEWITZ, F. G., FRANCO, D.R. O diabetes hiperlébil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2008. Disponivel em:
<http:l/www.scielo.brlscieIo.php?pid=SOOO4-27302009000400013&script=sci__amext&tlng=es>. Acesso em: 05 jun.
2019.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg&o 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http:/mwww.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 03 jun. 2019.
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5. A doenga celiaca (DC) € caracterizada por intolerancia a ingestéo de glaten,
contido em cereais como cevada, centeio, trigo e malte, em individuos geneticamente
predispostos. As manifestagbes clinicas da DC variam desde pacientes assintomaticos até
formas graves de sindromes ma absortivas, podendo envolver multiplos sistemas e aumentar o
risco de algumas neoplasias. DC n&o tratada tem alta morbimortalidade. Anemia, infertilidade,
osteoporose, e cancer, principalmente, linfoma intestinal, estéo entre os riscos de complicagéo
em pacientes sem tratamento®,

DO PLEITO

1. A bomba de infusdao de insulina € um aparelho, do tamanho de um celular,
ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha & inserida na regi&o
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 n&o pela bomba. O funcionamento dela &
simples, liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo meédico, 24 horas por
dia, tentando imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada
refeigdo 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 répida ou ultrarrépida no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema
de infus&o continua de insulina que substitui a administrag&o com seringass.

2. O conjunto de infuséo Quick-Set® é o conjunto de infus&o com angulo de
insergdo de 90° que combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois
tamanhos de canulas (cateteres), sendo que a cénula de 9 mm serve para a maioria dos
pessoas com subcutaneo normal ou mais espesso, enguanto que a canula de 6 mm € mais
cémoda para pessoas com subcuténeo pouco espesso. Inclui uma tampa de protegéo para
quando o dispositivo estiver desconectado, canula flexivel de 6 ou de 8 mm, adesivo integrado,
tubos %Ie 60 ou 110 cm e aplicador para uma inserg&o segura rapida, facil e praticamente
indolor”.

3. O reservatério possui um enchimento rdpido e eficaz com facilidade de
manipulagéo sem montagem ja que esta pronto para uso e apresenta menor risco de lesao.
Nzo ha manuseio 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 press&o no reservatério uma vez que ao retirar o
dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatorio’.

4, A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidréxido de potassio ou
de sodio (bases), e 0 &nodo & feito de zinco altamente poroso, que permite uma oxidagéo mais
rapida em relag&o ao zinco utilizado na pilha seca comum. Produz voltagem de 1,5V, e néo é

4 SILVA, Tatiana Sudbrack da Gama e. Diagnéstico de doenga celiaca em adultos. Rev Assoc Med Bras, Porto Alegre,
v. 56, n. 1, p.122-126, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v56n1/27.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2019.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infus&o de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 03 jun. 2019.

8 MEDTRONIC®. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-infusao/quick-
set.html>. Acesso em: 03 jun. 2019.

7 MEDTRONIC®. Reservatério Paradigm Disponlivel em: <http://iwww.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-
produto/conjuntos-de-infusao/reservatorios-paradigm.html>. Acesso em: 05 jun. 2019.
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recarregavel mantém g voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais
que uma pilha comum".

5. 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 adequagdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

6. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo tdxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue caJ)ilar para testes sangulneos. S&o indicadas para
uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®,

Il — CONCLUSAO

1. Atualmente, para a utilizacao da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacoes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo

e 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
roti1n1a diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao
dia .

2. Tendo em vista que, conforme descrito em documentos medicos
(Evento1_LAUDO6_pag.1; Evento1 RECEIT7_péag.1; Evento7_ANEXO3_pag.1), o Autor &
portador de diabetes mellitus tipo 1, apresentando grande variabilidade glicémica mesmo
usando os analogos (lantus e humalog), informa-se que o equipamento bomba de infusao
continua de insulina e seus acessorios, possui indicacao para o tratamento da doenga que
acomete o Autor. Ressalta-se assim que a terapia proposta € adequada e necessaria para o
tratamento do Autor.

3. Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e
seus acessorios sao necessarios para o fratamento do Autor, porém ndo sdo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu
tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através de miltiplas doses de insulinas

aplicadas por via subcutdnea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) e ou

sistema de infus&do continua de insulina (sistema nao padronizado pelo SUS e pleiteado),

sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos “.

4, Quanto a disponibilizagéo no ambito do SUS, informa-se:

¥ INMETRO. Informagéo ao Consumidor. Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 05 jun. 2019.

® BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Saude. Departamento de Atengéo Basica. Brasilia: Ministério
da Satde, 2006. 84 p. — (Cadernos de Atengao Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_atencao_basica_4ed.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2019.

1 GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirargicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 05 jun. 2019. 5

" MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infus&o subcutanea de insulina e suas indicagées. 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: 03 jun. 2019.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o 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: 12 jun. 2019..
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° Bomba de infusdo de insulina e seus acessérios — ndo se
encontram padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagéo no SUS, no ambito do municipio de Nova Friburgo e do estado
do Rio de Janeiro. Bem como ndo foram identificados outros equipamentos
que possam configurar alternativa.

a Tiras de teste de glicemia e lancetas estao padronizadas para
distribuicdo gratuita através do SUS, aos portadores de diabetes mellitus
dependentes de Insulina que através do Programa de Hipertensdo e Diabetes
— Hiperdia do Ministério da Saude mediante cadastro prévio. Para ter acesso a
estes insumos fornecido pelo SUS, sugere-se que o Autor compareca a
Secretaria _Municipal de Salde do seu municipio a fim de obter

esclarecimentos acerca da dispensagdo dos mesmos.

5. Quanto ao questionamento sobre registro na ANVISA, ressalta-se que bombas
de infus&o de insulina e seus acessorios possuem registro sob diversas marcas comerciais .

6. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes
mellitus tipo 1, o uso de bomba de infus&o de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-
bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redug&o pequena e clinicamente pouco relevante da HbA1c (em torno de 0,3%). Em
relagdo & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns
estudos mostram redug&o da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros n&o
mostram qualquer redug&o. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comiss&o Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sao
insuficientes para dar suporte a inclus&o dessa tecnologia'*,

7. Assim, a CONITEC em sua 63? reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do sistema de infus&o continua de insulina (bomba
de infus&io 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 ndo fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da
terapia e que a avaliagdo econdmica & limitada e sem um modelo bem definido™.

8. Por fim, cumpre salientar que informagdes acerca de marca e fornecedor de
produtos para satde ndo constam no escopo de atuacdo deste Nicleo. Destaca-se que
ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bomba de infus@o de insulina e seus
acessorios. Assim, cabe dizer que Quickset®, correspondem & 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.

3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, Consulta de produtos para satde. Disponivel em:
https://consuItas.anvisa.gov.brl#/saude/q/?nomeProduto=infus%03%A30%20de%20Insulina; <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=sistema%20de%20infus % C3%A30>. Acesso em: 05 jun.
2019.

4 protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de recomendagéo. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2018.

'S Brasil. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio 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: 05 jun. 2019.
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Sendo assim, os processos licitatérios de compras séo feitos pela descricdo do insumo
e nao pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nova Friburgo, Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecgr e tomar as providéncias que entender gabiveis.

-
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SORIANO Enfermeira
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