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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1603/2024

Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender a solicitacio de informages técnicas da 28? Vara Federal do Rio de Janeiro da
Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento bomba de infusdo continua de insulina (Minimed™ 780G),
seus acessdrios e insumos descartaveis, e ao medicamento Insulina glargina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, ANEXO3, Paginas 10-19), emitidos em 08
de julho de 2024,[NOME] [REGISTROQO] e em 11 de marco de 2024 por[NOME] [REGISTRO], o Autor, 19 anos de
idade, apresenta diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 desde a infancia, com grande variabilidade glicmica em uso de
insulina NPH e Regular. Trocou pelo analogo de insulina rapida fornecida pelo SUS e anélogo de insulina basal
Glargina e ainda manteve hipoglicemias graves assintomaticas, sendo indicado o uso de bomba de insulina. Foram
prescritos ao Autor (Evento 1, ANEXQ3, Paginas 15 a 19):

e Bomba de infusio continua de insulina (Minimed™ 780G) — Starter kit (MMT 1896BP) — 01 unidade;
Cateter set com 60cm tubo e 9mm canula (MMT 397A) — 15 unidades/més;
Aplicador MMT 305QS (Quick-serter®) — 01 unidade ndo descartavel;

Reservatorio de 3 mL MMT 3322 — 15 unidades/més;

Pilhas AA (Energizer®) — 03 unidades/més;

Sensor MMT 7020C1 (Guardian® sensor 3) — 05 unidades + 10 adesivos/més;
Transmissor MMT 7910W1 (Guardian Link® 3) — 01 unidade/ano;

Dispositivo USB ref. ACC-1003911F (Carelink® Blue) — 01 unidade nédo descartavel;
Pilhas AAA (Energizer®) para o carregador do transmissor — 01 unidade/més;
Insulina glargina 14 Ul/dia — 2 canetas de 300 Ul/més ou 1 frasco de 1000Ul/més;
Insulina andloga de agéo rapida 100UI/mL tubete 3 mL conforme esquema.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes
para a organizagio da Atengdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) visando superar a fragmentacéo da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao Usuario o conjunto de acdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras
providéncias.

3. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribui¢do 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 Sadde os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoracéo
da glicemia capilar.

4. A Portaria de Consolidacdo 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:
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Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no
Programa de Hipertenséo e Diabetes (HIPERDIA).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no d&mbito do
SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023, relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da
Assisténcia farmacéutica.

11. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Saide do
Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Béasico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legislacdes supramencionadas.

12, A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o elenco de
medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus,
gue devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabolico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s
mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicacGes
crbnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e
DM gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a deficiéncia absoluta
de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina € necessaria para prevenir cetoacidose. A destrui¢do das células
beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de incidéncia entre
10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos.

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta frequentemente
episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular),
alteracGes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracbes do comportamento
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alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono, usam
de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

4, A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragbes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia clinica tem vérias
etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privacdo da glucose no sistema nervoso central resultando em
fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcdo mental, ataques, coma e até morte. A hiperglicemia trata-se do
nivel anormalmente alto de glicemia. Os sintomas iniciais de hiperglicemia importante sdo polidria, polidipsia e perda
de peso. Mais tardiamente, sintomas neurolégicos como letargia, sinais focais e obnubilacdo podem desenvolver-se,
podendo progredir a coma em estagios mais avancados.

DO PLEITO

1. A bomba de insulina € um dispositivo mecanico com comando eletrdnico que deve ser usado
ao longo das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infuséo de insulina, a bomba é ligada a um tubo plastico fino
que tem uma céanula flexivel de teflon, que é inserida sob a pele, e por eles envia insulina contida no reservatério, ao
tecido subcutdneo do paciente continuamente em microdoses, de acordo com a dosagem previamente definida. A
liberacdo de insulina durante as 24 horas, que é automatica, € feita por meio de uma programacao prévia que pode ser
constante ou variavel. Pode-se programar doses tdo pequenas quanto 0,1 U/hora, ou nenhuma insulina, por algumas
horas, adaptando-se as diferentes necessidades de cada periodo do dia.

2. O conjunto de infusdo auxilia para que a insulina seja injetada. Pode ser inserido em
diferentes partes do corpo — na barriga, coxa, flanco ou brago. E composto por cénula (cateter) e tubo de variados
tamanhos/medidas e inserido com auxilio de um aplicador.

3. O reservatorio de insulina possui um dispositivo de transferéncia que se encaixa no frasco de
insulina para enchimento seguro. Ao retirar o dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela
hermeticamente o reservatorio.

4, As pilhas sdo fontes portéteis de energia e existem em diversos tipos no mercado: de zinco-
manganés, alcalinas e recarregaveis.

5. O transmissor € um componente do sistema de monitorizacdo continua de glicose que coleta dados de
glicose lidos por um sensor aplicado no subcutaneo e transmite esses dados para a bomba de infusdo de insulina.

6. O dispositivo (CareLink™ USB) ¢ usado para baixar os dados registrados pela bomba de insulina,
para um computador.

7. A insulina glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga produzida

por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo produtor. Esta indicada para o
tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e em criancas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da
hiperglicemia.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde a infancia, apresentando
grande variabilidade glicémica, com hipoglicemias graves e assintomaticas. Solicita o fornecimento do equipamento
bomba de infusdo continua de insulina (Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis e do medicamento
insulina glargina.

2. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacfes: a dificuldade para
normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes
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 multiplas aplica¢Ges ao dia.

3. Diante do exposto, informa-se que o uso do equipamento bomba de infusdo continua de insulina
(Minimed™ 780G), seus acessorios ¢ insumos descartaveis estd indicado ao manejo de quadro clinico do Autor —
diabetes mellitus tipo 1 desde a infancia, com grande variabilidade glicémica, com hipoglicemias graves e
assintomaticas (Evento 1, ANEXQO3, Paginas 10 a 20).
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4. Elucida-se que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de diabetes
mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-bolus com mdltiplas
doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados, mostrando reducdo pequena e clinicamente pouco
relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram
resultados variados: alguns estudos mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros nao
mostram qualquer reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) concluiu que as evidéncias ainda séo insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa
tecnologia.

5. Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a ndo
incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bhomba de infusdo de insulina) para o tratamento de
pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com maltiplas 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 é limitada e sem um modelo bem definido.

6. Salienta-se que o uso da bomba de insulina e seus acessérios apesar de necessario para o
tratamento do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu tratamento,
pois pode ser realizado através de multiplas doses de insulinas aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema
padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS), sendo ambas
eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos.

e  Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, ANEXQ3, Paginas 10 a 20) que o Autor
“...com grande variabilidade glicémica em uso de insulina NPH e Regular, trocou pelo andlogo de insulina
rapida fornecida pelo SUS e analogo de insulina basal Glargina e manteve hipoglicemias graves
assintomaticas”. Portanto, entende-se que 0 uso do equipamento bomba de infusdo continua de insulina
(Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, se configura como melhor opg¢do terapéutica
neste momento.

7. No que tange ao fornecimento do equipamento bomba de infusdo continua de insulina
(Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis no ambito do SUS, estes ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial de equipamentos e insumos para dispensacdo no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro. Assim, ndo hd atribui¢do exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento.

8. As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada glargina) foram
incorporadas ao SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento
do diabetes mellitus tipo I, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Satde e fornecidos as Secretarias de Satde dos Estado,.

»  Contudo, as insulinas analogas de acédo prolongada ainda néo integram, nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

9. Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde, é preconizado, dentre outros critérios, 0 uso da associa¢do
insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo prolongada. No
momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no &mbito da Aten¢do Baésica, a insulina
NPH em alternativa a insulina de acéo longa (grupo da insulina pleiteada glargina — ainda ndo disponibilizada).

10. Todavia, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO3, Pagina 11) o Autor “..com
grande variabilidade glicémica em uso de insulina NPH e Regular, trocou pelo analogo de insulina rapida fornecida
pelo SUS e analogo de insulina basal glargina e manteve hipoglicemias graves assintomaticas, indicando o uso de
bomba de insulina”.

11. Neste contexto, cabe ressaltar que a insulina basal glargina pleiteada ndo se configura como
opcdo terapéutica para manejo do quadro clinico do Autor, neste momento, uma vez que, para a utilizacdo do sistema de
infusdo continua de insulina, as insulinas de escolha sdo as insulinas analogas de agdo rapida (lispro, asparte e
glulisina).

12. Isto posto, informa-se que o Autor ja utiliza o “andlogo de insulina rapida fornecida pelo
SUS”, conforme consta em documento médico (Evento 1, ANEXO3, Pagina 11).

e Neste sentido, cabe ressaltar que o grupo das insulinas analogas de acdo réapida foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca.
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v No momento, o Ministério da Salde disponibiliza a insulina andloga de acdo rapida.
A dispensacdo é feita pela Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, na
presente data, verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento da insulina analoga de agdo rapida ofertada pelo SUS, com
retirada autorizada para o periodo de 24/7/24 a 31/12/24.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, para um medicamento ser
comercializado no pais, € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

14, De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugéo n° 3 de
2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Pregos
CMED, verifica-se que a insulina glargina 100U/mL (Glatus®) solucdo injetavel com 3mL, possui preco de fabrica R$
43,81 e preco maximo de venda ao governo R$ 34,38, para o ICMS 20%26.

16. Elucida-se que o medicamento pleiteado, assim como equipamento bomba de infusdo
continua de insulina (Minimed™ 780G), seus acessorios e insumos descartaveis, possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.
A 28 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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