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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0028/2026
Rio de Janeiro, 14 de janeiro de 2026.

Processo n® 5008177-95.2025.4.02.5108,
ajuizado por R. L. M.

Trata-se de autor portador de diabetes mellitus tipo 1 com maltiplas complica¢Ges
(CID10: E10.7), em tratamento com insulina, sem controle glicémico adequado, com grande
variabilidade glicémica, episodios frequentes de hipoglicemias graves e hiperglicemias persistentes
(Evento 1, LAUDO10, Péaginas 1 a 10), solicitando o fornecimento de Sistema de Infusdo
Continua de Insulina Minimed 780G e todos os insumos prescritos (glicosimetro Accu-Check®
Guide, tiras reagentes, pilhas alcalinas AAA e lancetas AccuCheck® Softclix (Evento 1, INIC1,
Pégina 20).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo®.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢cbes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas. Em geral, ha 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 transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacfes 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®.

DO SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA

A bomba de infus&o de insulina é 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 abdémen, braco 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 ndo pela bomba. O funcionamento dela é simples,
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liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando
imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refei¢do é preciso
fazer o célculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de
carboidratos) e programar o aparelho para lancar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida
no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina
que substitui a administracdo com seringas®.

De acordo com os Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito
tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-bolus com
multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados, mostrando redugéo
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 reducéo da
frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer redugéo. Considerando
0 desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar suporte a inclusdo dessa
tecnologia®. Assim, informa-se que o referido PCDT ndo_contempla o sistema de infusdo
continua de insulina pleiteado.

A CONITEC em sua 63% reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba 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 avaliacéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilacoes glicémicas, ocorréncia do fendmeno
do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacfes da rotina diaria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia’. Ressalta-se que,
para a utilizacdo do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de insulina), as insulinas de
escolha sdo as insulinas analogas de acéo rapida (lispro, asparte e glulisina)® .

Diante o exposto, informa-se que o equipamento bomba de infusdo de insulina
com seus acessorios e insumos pleiteados estdo_indicados ao manejo terapéutico do quadro
clinico do autor — diabetes insulinodependente com controle inadequado da glicemia,
apresentando hipoglicemias e fendmeno do alvorecer, mediante ao uso de multiplas doses e
distintos tipos de insulina — (Evento 1, ANEXO7, Paginas 1 e 2).

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em: < https://diabetes.org.br/tecnologia-
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(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 14 jan. 2026.
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Todavia, o equipamento bomba de infusdo de insulina e seus acessorios ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do
municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina, seus
acessOrios e insumos podem ser necessarios para o tratamento do DM1, porém ndo sdo
imprescindiveis a0 manejo da doenga. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens
essenciais no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através de maltiplas 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 pelo Suplicante.

> Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, LAUDO10, Pagina 1) que o
Autor “... Apesar de todos os esforcos e da adesdo rigorosa a recomendag~es
médicas, nunca obteve controle glicémico adequado desde o diagnostico,
apresentando grande variabilidade glicémica, episodios frequentes de
hipoglicemias graves e hiperglicemias persistentes...”.

> Portanto, entende-se que a utilizagdo do sistema de bomba de infusdo de
insulina, se faz necessaria como opg¢ao terapéutica, para o caso concreto do
autor, neste momento.

DOS DEMAIS INSUMOS PARA MONITORIZACAO DA GLICEMIA CAPILAR

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico € uma parte fundamental do tratamento e pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, e os pacientes devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metaboélico forem constantemente insatisfatérios®.

De acordo com o Ministério da Saude, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 preconiza a automonitorizacdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

Os aparelhos para teste glicémico (glicosimetros) sdo aparelhos portéteis, capazes
de determinar a concentracdo da glicose no sangue. A amostra de sangue € obtida pela puncéo de
um dos dedos das maos, com o auxilio de uma lanceta, sendo denominada de “sangue capilar”.
Contudo, é importante conhecer o0 modelo de aparelho e entender que, para cada aparelho, hd um
modelo de tiras reagentes exclusivo. O uso correto do glicosimetro e das tiras reagentes é
importante para evitar erros nas medidas realizadas e garantir o acompanhamento adequado da
saude®.

As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho

9 SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia para o usuario
diabético insulino dependente. Disponivel em: < https://www.saude.mg.gov.br/wp-content/uploads/2013/08/Cartilha_glicosimetro-
cfa.pdf>. Acesso em: 14 jan. 2026.
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glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®®.

Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo téxicos, de uso Unico e indicado para obter
amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Séo indicadas para uso doméstico (usuarios
leigos) e hospitalar?.,

Elucida-se que a monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de
coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: 1ébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®?,

Diante 0 exposto, informa-se que 0s insumos prescritos (glicosimetro, tiras
reagentes, pilhas alcalinas AAA e lancetas estao _indicados ao controle glicémico e ao manejo
terapéutico do quadro clinico apresentado pelo autor (Evento 1, LAUDO10, Paginas 1 a 10).

Quanto a sua disponibilizagdo, no &mbito do SUS, seguem as informagdes:

e 0s insumos glicosimetro, tiras reagentes e lancetas estdo padronizados para
distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de
diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e
Diabetes — HIPERDIA;

v/ Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS (glicosimetro, tiras
reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas), o autor deve
comparecer a unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, a
fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Salienta-se ainda que os itens requeridos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Elucida-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fornecimento
de Sistema de Infusdo Continua de Insulina, glicosimetro e lancetas. Assim, cabe dizer que
Minimed e Accu-Check® correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho
de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, 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 pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o Parecer

A 12 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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