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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1634/2024

Rio de Janeiro, 1 de outubro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 62 Vara Federal de Niter6i, da Secéo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento bomba de infusdo de insulina Minimed 780G MMT-1896BP
(Medtronic®); aos seus insumos [cateter “Quick-Set®” 9Imm (MMT-397A), aplicadores “QuickSet®” (Sill-seter
MMT-305QS, reservatorio de 3ml (“Minimed Reservoir” (MMT332A), transmissor (Guardian Link3® BLE MMT -
7910w1), Sensor (Guardian® Sensor 3 (MMT-7020C1), adaptador azul (Carelink® USB-Blue (ACC-1003911F) e tiras
reagentes para glicemia capilar (Accu-Chek Guide®), além do medicamento insulina andloga de acéo rapida asparte
(Novorapid®).

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos (Evento 1, LAUDO7, P4gina 2 e Evento 1, RECEITS,
Pagina 2), emitidos em 07 de agosto de 2024, pela [NOME] [REGISTRO] , a Autora, de 27 anos de idade, é portadora
de Diabetes Melitus Tipo 1 (CID10: E10.9 - Diabetes mellitus insulinodependente - sem complicacdes) desde os 10
anos de idade. Fez uso de TODAS as insulinas disponiveis no mercado brasileiro, em diferentes esquemas, com doses
orientadas pela monitorizacdo da glicemia capilar diversas vezes ao dia com resultado razodvel. Entretanto, houve
agravamento do quadro, com novos episédios de hipoglicemia e hiperglicemia graves, com risco de 6bito. Apesar de
varios ajustes no tratamento, uso de sensor de monitorizacdo continua e do empenho da paciente no cumprimento das
orientagdes medicas e nutricionais, ndo esta sendo possivel a obtencdo de um controle glicémico razoavel. Foi feito um
teste com bomba de insulina e sensor de monitorizacdo continua da Medtronic® e, em apenas 3 semanas de uso, teve
um resultado positivo. O referido tratamento € urgente, imprescindivel no caso em questdo, e a sua suspensao pode
representar risco de complicacfes severas, incluindo 6bito. Solicitando, portanto, de forma continua e regular, 0s
seguintes acessorios, insumos e medicamento:
Itens de aquisic¢do Unica — ndo descartaveis
e Bomba de infusdo de insulina Minimed 780G MMT-1896 BP (Medtronic®) - 1 unidade;
e Aplicador do conjunto de infusdo “QuickSet®” - MMT-305QS - 1 unidade;
o Adaptador Azul Carelink® USB-Blue (ACC-1003911F) - 01 unidade.
Itens de uso continuo - descartaveis
o Cateter “QuickSet®” com 60 cm de tubo ¢ 9 mm de cénula - MMT 397A - 10 unidades por
més;
o Reservatério de 3ml - "Minimed Reservoir” (MMT-332A) - 10 unidades por més;
o Fitas reagentes para glicemia capilar (AccuChek Active®) - 150 unidades por més;
e Sensor (Guardian® Sensor 3 (MMT-7020 C1) - 05 unidades de sensores por més;
o Tiras reagentes Accu-Chek® Guide - 150 unidades/més.

Item de aquisi¢do anual
e Transmissor (Guardian Link® 3 MMT-7910 w1) - 01 unidade.

Medicamento
e Insulina Asparte (Novorapid®) - 02 frascos/més.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. 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 Resolucdo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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.

3. 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 dmbito do
SUS.

4. A Deliberacdo 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucdo
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.

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

7. No tocante a0 Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislagdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME —
Niter6i, publicada pela Portaria n°® 014/2023.

8. A Portaria de Consolidagdo 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 Satde (SUS) visando superar a fragmentacéo da
atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usudrio o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

10. 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 Salde os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua condicao e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracéo
da glicemia capilar.

11. 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:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao 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 Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios metabdlicos que
apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo dela ou em
ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrec¢do da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus
efeitos. Alteracfes nos metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual
do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
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insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
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. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estdgio de
deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose. A
destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser
detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do &cido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-
insulina. Em menor propor¢do, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopéatico ou tipo 1B). 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 labilidade glicémica ou variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da insulina,
alteracGes hormonais da puberdade, menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento
alimentar, ou a complicagdes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam
de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas.

4, A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas sdo
anormalmente baixas. Em geral, h4 duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a ndo relacionada
com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas
podem incluir transpiragdo, nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza,
dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de consciéncia,
dentre outros.

5. A hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, em geral acompanha-se também de altos
niveis de agucar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de urinar e por consequéncia, aumento da
sede. Acontece quando ha pouca insulina no organismo ou quando o corpo nao consegue usa-la apropriadamente. Ela
pode estar relacionada a varias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina.

DO PLEITO

1. A bomba de infusdo de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletrénico e deve
ser usada ao longo das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba é ligada a um tubo
plastico fino que tem uma canula flexivel de teflon, que é inserida sob a pele, abdémen, regido lombar, coxas e até
mesmo membros superiores. Por ele envia insulina ao tecido subcutaneo do paciente continuamente em microdoses, de
acordo com a dosagem previamente definida pelo médico. A liberacdo de insulina durante as 24 horas, que é automatica
e feita por meio de uma programacdo prévia, pode ser constante ou varidvel. 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 Quick-Set® é o conjunto de infusdo aplicado com angulo de insercéo
de 90°. A canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo normal ou mais espesso, enquanto a canula
de 6 mm é mais cOmoda para pessoas com subcutneo pouco espesso. Inclui uma tampa de prote¢do para quando o
dispositivo estiver desconectado.

3. O reservatorio possui um enchimento rapido e esta pronto para uso. Nao ha manuseio com
agulha adicional ja que a agulha esta incorporada ao dispositivo de transferéncia. O dispositivo de transferéncia se
encaixa no frasco de insulina com menor risco de vazamento ou desperdicio acidental de insulina mesmo aplicando
pressdo no reservatdrio uma vez que ao retirar o dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela
hermeticamente o reservatdrio.

4, O aplicador promove a insercdo com facil aplicacdo nos locais de infusdo dificeis de
alcancar, como por exemplo a regido lombar. A trava de seguranca automatica evita a ativacdo ndo intencional do
dispositivo durante a preparacao, oferecendo mais segurancga4.

5. Ao utilizar a monitorizacdo continua da glicose (CGM), feita através do uso de um sensor que é
aplicado no subcutaneo e é conectado ao transmissor GuardianLink é 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 é utilizado por até 3
dias. Da mesma forma que a canula, ele é facilmente inserido através do uso de um aplicador.
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6. O CareLink™ USB é uma ferramenta on-line que retine informagdes criticas de seus dispositivos de
controle da diabetes, incluindo bombas de insulina da Medtronic, sistemas de monitorizacdo continua da glicose e mais
de 25 medidores de glicose mais populares.

7. 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 adequacdo da
insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea.

8. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um andlogo da insulina humana, de acdo rapida, obtido por
biotecnologia. O efeito de diminui¢do da glicose sanguinea da insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a
reabsorcdo de glicose, ligando-se a receptores de insulina nos musculos e células gordurosas e simultaneamente
inibindo a producédo de glicose do figado. Estéa indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento
com insulina.

111 - CONCLUSAO

1. 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 oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias
noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintométicas, grandes varia¢des da rotina
diéria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicages ao dia.

2. Diante do exposto, informa-se que o equipamento Bomba de infusdo de insulina Minimed 780G
MMT-1896BP (Medtronic®) e seus insumos, tiras reagentes e medicamento estdo indicados ao manejo de quadro
clinico da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1.

3. Informa-se que, embora estejam indicados, o equipamento bomba de infusdo de insulina e
insumos compativeis ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito
do Estado do Rio de Janeiro.

4, O insumo tiras reagentes para glicemia capilar estd padronizado para distribui¢do gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina.
v Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora ou seu representante legal compareca

a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensacéo.

5. O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina asparte) 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. Pertence ao grupo 1A de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao
definidos no referido Protocolo.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, foi
verificado que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS.

7. Para acesso a insulina analoga de acdo rapida, disponibilizada pelo SUS, estando dentro dos
critérios estabelecidos no protocolo clinico e seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos,
03 meses, a Autora devera solicitar seu cadastro no CEAF comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, situada a Avenida Jansen de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niter6i, Telefone (21) 2622-9331, portando Documentos
pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia; Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias
para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, o qual devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa
do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.
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8. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

9. Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus acessérios
podem ser necessarios para o tratamento da Demandante, porém ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se
configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado atraves 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 e pleiteado pela Suplicante.

10. Todavia, destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 682 reunido ordinéria,
no dia 04 de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a NAO incorporagdo, no SUS, do sistema de infus&o
continua de insulina como adjuvante no tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam a terapia
com multiplas doses de insulina.

11. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com o sistema de infuséo continua
de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para tratamento de pacientes com DM1.

12, Ressalta-se que 0 equipamento, 0s insumos e medicamento pleiteados possuem registros
ativod na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
13. Cabe dizer que Medtronic®, Carelink® e Accu-Chek® correspondem a marca e, segundo a

Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 a qual institui normas
de licitagdo e contratos da Administracdo Pulblica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos
licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descri¢do do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

14, 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).

15. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos néo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de
2011, e o Preco 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.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, verifica-se
que a insulina asparte (Novorapids®) solucdo injetavel com 10mL, possui preco de fabrica R$ 130,23 e pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 102.19; para o ICMS 20%.

E o parecer.
A 6 Vara Federal de Niter6i, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.
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