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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 182 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010786

IDADE: 26 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E10.7

PEDIDO DA ACAO: Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina da marca

MiniMed® 780G - sistema hibrido avancado de alca fechada (AHCL), que utiliza
um algoritmo automatizado de ajuste da infusao de insulina e possui correcao
de glicose preditiva + respectivos insumos.

FINALIDADE / INDICACAO: Como alternativa de modalidade terapéutica
especifica para realizacdo da insulinoterapia exdégena intensiva, para o
tratamento farmacolégico do diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Autor requer fornecimento de bomba de insulina. UNIMED sustenta a

existéncia de alternativa médica ao caso do Apelante Adesiva. Desembargador
pede que informe se ha registros de outras Notas Técnicas previamente
emitidas sobre o tratamento solicitado pelo Apelante Adesiva.

R.: O Tratamento integral da populacédo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico e suplementar de salude, a tecnologia
pleiteada apresenta alto custo de aquisicdo e também de manutencdo a
longo prazo, exigindo indicagao criteriosa.

As metas glicémicas em adultos com diabetes mellitus tipo 1 (DM1)
podem ser alcangcadas com esquema de multiplas doses de insulina (MDI)
ou Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina (AID — Automated Insulin
Delivery).

A escolha do método de administracdo de insulina baseia-se nas
caracteristicas da pessoa com diabetes e em qual método tem maior

probabilidade de beneficia-la. A modalidade MDI e o sistema AID sdo meios
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farmacocinéticos de entrega de insulina, ndo intervencdes metabolicas
independentes.

O resultado satisfatorio do tratamento da diabetes mellitus ndo é
alcancado e nado pode ser atribuido a nenhuma tecnologia especifica de
forma isolada. O uso de qualquer sistema AID n&o substitui a adeséao
regular e continua do paciente / cuidador para o controle da alimentacéo,
atividade fisica e monitorizacdo da glicemia a longo prazo.

Nenhum dispositivo utilizado no manejo do diabetes funciona de forma
ideal sem educacdo, treinamento e suporte continuo. Pacientes com nivel
adequado de educacdo em diabetes sobre o uso de dispositivos tém
melhores resultados.

Por tratar-se de modalidade terapéutica de alto custo para manejo de
doenca de alta prevaléncia, ndo padronizada no sistema publico e
suplementar de saude, e com critérios de indicacdo muito precisa, faz-se
necessaria a avaliacdo criteriosa e acompanhamento por equipe

multidisciplinar, estando a indicacdo condicionada a demonstracdo de

melhor controle da doenca apés um periodo razoavel de observacao e
reavaliacao pelo menos anual.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) alinha-se aos consensos
internacionais, destacando os critérios clinicos prioritarios no contexto
brasileiro:

A. Indicac@es Clinicas Prioritérias (Critérios de Elegibilidade)

1. Hipoglicemia Severa e/ou Assintomatica (Unawareness):
Pacientes com perda dos reflexos de alerta de hipoglicemia ou que
apresentam eventos graves recorrentes (nivel 2 e 3).

2. Alta Variabilidade Glicémica/ Nao Atingimento de Metas: Falha em
alcancar o Tempo na Faixa (TIR > 70%) ou HbA1c < 7,0% a despeito do
uso otimizado de MDI com analogos modernos e contagem de
carboidratos.

3. Fendmeno do Alvorecer Severo: Elevagcdes marcadas de glicemia

nas primeiras horas da manha resistentes a ajustes na insulina basal
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noturna via caneta.

4, Demandas Excepcionais de Microdoses: Criancas ou adultos com
sensibilidade extrema em gque a menor dose via caneta (0,5 U) causa
hipoglicemia.

5. Planejamento Gestacional e Gestacgdo: Situagdes que exigem
controle metabdlico estrito para minimizar riscos materno fetais.

No caso concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos objetivos

que permitam afirmar imprescindibilidade de uso do sistema requerido
(sistema avancado hibrido em alca fechada (AHCL) em substituicdo a
metodologia MDI (multiplas doses de insulina), para a realizacdo da
insulinoterapia exdgena intensiva para o paciente.

Gentileza reportar-se as demais considera¢cdes abaixo.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagcao apresentada trata-se de paciente com dez

anos de evolucdo de diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) que foi
estabelecido aos 16 anos de idade. Consta que o paciente foi inicialmente
submetido a tratamento farmacolégico de insulinoterapia intensiva com 0 uso
de insulina convencional humana NPH e regular, sendo a insulina NPH
substituida pela insulina analoga glargina de longa agéo.

Consta que com a substituicdo pela insulina analoga glargina o paciente
apresentou melhora do controle metabdlico, mas ndo alcancou melhora no
controle dos episédios de hipoglicemia grave sem alarme, principalmente
noturna, requerendo auxilio dos familiares.

No momento foi indicado o uso continuo por tempo indeterminado de
sistema hibrido de al¢ca fechada (AHCL) para infusdo automatizada de insulina,
da marca MiniMed 780G da Medtronic.

N&o foi apresentado o histérico de monitoramento glicEmico do paciente
realizado ao longo do tempo, a partir do diagnéstico. Cabe destacar que a
avaliacédo do controle glicémico ndo se restringe a avaliacdo da hemoglobina
glicada (HbAl1c), pois outros critérios importantes sédo: a frequéncia de

hipoglicemias, principalmente as noturnas e graves, e a variabilidade
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glicémica.®

N&do foram apresentadas evidéncias, elementos técnicos objetivos
referentes ao controle insatisfatorio e eventos de hipoglicemia relatados, os
guais teriam ocorrido por ocasido das terapéuticas previamente instituidas, e
gue teriam sido o motivo da indicagdo do uso especifico do sistema
automatizado de administracdo de insulina requerido. A documentacao
apresentada nao permite afirmar imprescindibilidade do sistema em
substituicdo a metodologia MDI.

Diabetes mellitus (DM) é um importante e crescente problema de salude

publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o nimero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos casos
de diabetes nas préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, séo informacdes importantes para o conhecimento da carga
gue o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-se
essencial a otimizag&o dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos
portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional os recursos
a serem utilizados no contexto desta importante condi¢éo clinica. O Tratamento
integral da populagdo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
publico e suplementar de saude.

O diabetes tipo 1 (DM1) é uma doenca autoimune caracterizada pela
perda progressiva de células beta pancreaticas, resultando em deficiéncia de
insulina e hiperglicemia. A insulinoterapia exdégena € essencial para prevenir
complicagcdes fatais decorrentes da hiperglicemia. O Estudo de Controle e
Complicacdes do Diabetes (DCCT) e seu acompanhamento de longo prazo, o
Estudo Epidemioldgico do Diabetes e suas Complicacbes (EDCC),
demonstraram que o controle glicémico rigoroso com insulinoterapia intensiva

pode prevenir ou retardar a progressédo da doenca microvascular e reduzir o
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risco de doenga macrovascular e mortalidade por todas as causas.®

O manejo do DM1 envolve uma abordagem multidisciplinar. E um
tratamento complexo em sua prescricdo e execucao e exige a participacao
intensiva do paciente, que precisa ser capacitado para tal. O tratamento do
paciente com DML inclui cinco componentes principais: educagao sobre
diabetes, insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica, orientacao nutricional e
pratica monitorada de exercicio fisico.

A educacéao dos pacientes e seus familiares para o autocuidado envolve
processos de educacdo sobre alimentacdo saudavel, contagem de
carboidratos, pratica de exercicios fisicos, identificacdo e tratamento da
hipoglicemia, administracdo de insulina, insulinoterapia intensiva e AMG
(automonitorizacdo glicémica). Os objetivos de controle glicémico devem ser
determinados individualmente, de acordo com a idade do paciente e a
capacidade, do paciente e seus cuidadores, para identificar e tratar
hipoglicemias.® Tratamento do Diabetes Mellitus tipo 1 no SUS -
DOI: 10.29327/5238993.2023-12

A adesdo ao tratamento é um fator fundamental para o sucesso do

tratamento das pessoas com diabetes. Recomenda-se reforgcar esse aspecto,
em conjunto com a familia e identificar possiveis barreiras que impecam a
adesdao. O controle adequado da doenca esta relacionado a diversos fatores e

inclui o entendimento da familia acerca do DM1.° Tratamento do Diabetes Melitus tipo 1 no
SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12
O programa de educacao / assisténcia dos pacientes e/ou familiares

deve ser compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a
capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre
adesao ao tratamento e o controle glicémico. O plano de tratamento deve
enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, as quais exigem
participacdo ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas
evidéncias do impacto da adesao para o sucesso do tratamento.

Estudo multicéntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes

com DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adesao
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maxima ao tratamento e 48% adesdo minima, com hemoglobina glicada média

de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), I’eSpeCtivamente.STratamento do Diabetes Mellitus tipo 1 no
SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12
Tecnologia para diabetes é o termo usado para descrever o hardware e

0 software que pessoas com diabetes utilizam para auxiliar no autocuidado,
desde modificaces no estilo de vida até o monitoramento da glicose e ajustes
automatizados da terapia. Historicamente, a tecnologia para diabetes tem sido
dividida em duas categorias principais: administragcdo de insulina (insulina
administrada por seringa, caneta, inalacdo, adesivos ou bomba (também
chamada de infusdo subcutanea continua de insulina) e medicdo da glicose
(avaliacédo por monitoramento da glicemia capilar (MGC) ou monitoramento
continuo da glicose (MCG). A tecnologia para diabetes agora também inclui
sistemas automatizados de administragcao de insulina (AID) que utilizam
algoritmos baseados em MCG para modular a administracédo de insulina. Além
disso, a tecnologia para diabetes abrange canetas de insulina conectadas e
softwares de apoio ao autocuidado do diabetes que funcionam como
dispositivos médicos. A tecnologia para diabetes, aliada a educacéo,
acompanhamento, farmacoterapia quando necessario e suporte, pode
melhorar a vida e a saude de pessoas com diabetes; no entanto, a
complexidade e a rapida evolucdo do cenario tecnolégico para diabetes
também podem ser uma barreira & implementacéo para pessoas com diabetes,
seus cuidadores e a equipe de salde.!

O principal objetivo da insulinoterapia intensiva € contribuir para o
alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complica¢cdes
agudas e cronicas do diabetes mellitus a longo prazo.

A insulinoterapia € a base do tratamento do diabetes tipo 1 (DM1), visto
gue a disfuncdo ou destruicdo das ceélulas beta leva progressivamente a
deficiéncia absoluta de insulina. A reposicéo fisioldgica de insulina, que visa
mimetizar a secrecdo normal de insulina pelo pancreas, € o meétodo

preferencial de tratamento para pacientes com DM1. A insulina basal é a
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insulina de fundo necesséria para suprimir a producdo hepética de glicose

durante a noite e entre as refeicdes. A reposicdo de insulina prandial (bolus ou
administrada no horéario das refeices) fornece insulina suficiente para
metabolizar a glicose apods a alimentacdo. Esse regime terapéutico de insulina,
gue fornece insulina basal e bolus, permite flexibilidade na dosagem. °

A insulinoterapia intensiva com o esquema basal-bolus pode ser feita
através da terapia com multiplas doses de insulina (MDI) ou através de sistema
automatizado de infusdo de insulina (AID), para obter normoglicemia sem
induzir hipoglicemia.

As metas glicémicas em adultos com diabetes mellitus tipo 1 (DM1)
podem ser alcancadas com esquema de multiplas doses de insulina (MDI) ou
Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina (AID — Automated Insulin
Delivery). A escolha do método de administracdo de insulina baseia-se nas
caracteristicas da pessoa com diabetes e em qual método tem maior
probabilidade de beneficia-la, considerando a relagéo de custo-efetividade.

O uso de sistema automatizado de infusdo de insulina (AID) ndo € uma
necessidade absoluta para a realizagdo da insulinoterapia intensiva para
pacientes com DM1, e o alto custo do dispositivo € um obstaculo importante
para o fornecimento deste tratamento para todos os pacientes, razao pela qual

0S pacientes devem ser rigorosamente selecionados, de acordo com 0s

critérios estabelecidos em diretrizes técnicas.

Tanto o sistema AID, quanto a insulinoterapia intensiva através da
aplicacdo de multiplas doses de insulina (MDI), sdo meios seguros e eficazes
utilizados para se obter controle glicémico satisfatério no tratamento do
paciente com DM. O sistema AID é recomendado como opcado terapéutica
preferencial, principalmente quando néo € possivel alcancar controle glicémico
satisfatorio com a terapia MDI.

Historicamente, estudos que comparavam a MDI com a terapia com
bomba de insulina eram relativamente pequenos e de curta duragcdo. No
entanto, uma revisao sistematica e uma meta-analise concluiram que a terapia

por bombeamento em pessoas com diabetes tipo 1 apresenta vantagens

Nota Técnica N°: 10786/2026 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

modestas para reduzir os niveis de A1C (-0,30% [IC 95% -0,58 a —-0,02]) e
para reduzir as taxas graves de hipoglicemia em criancas, adolescentes e
adultos. Dados reais sobre o uso da bomba de insulina em individuos com
diabetes tipo 1 mostram beneficios nos niveis de A1C e reducédo da
hipoglicemia, bem como na reducéo diaria total da dose de insulina.t

Por tratar-se de modalidade terapéutica de alto custo para manejo de
doenca de alta prevaléncia, ndo padronizada no sistema publico e suplementar
de saude, e com critérios de indicacdo muito precisa, faz-se necessaria a
avaliacéo criteriosa e acompanhamento por equipe multidisciplinar, estando a
indicacdo condicionada a demonstracdo de melhor controle da doenca
apos um periodo razoavel de observacéao e reavaliacdo pelo menos anual.

O principio da administracdo automatizada de insulina é que a
monitorizacao continua da glicose esté ligada a uma bomba de insulina através
de um algoritmo. Esses dispositivos fornecem insulina de agéo rapida ao longo
do dia para controlar os niveis de glicose.

Esses sistemas automatizados de infusdo de insulina, conhecidos
como sao tecnologias que combinam sensores de
glicose, bombas de infusdao de insulina e algoritmos capazes de ajustar
automaticamente a quantidade de insulina administrada ao paciente,
modulando as taxas basais pré-programadas ou substituindo as taxas basais
por microbolus ou microdoses de insulina a cada 5 minutos. A modulacéo da
administracdo de insulina é feita aumentando, diminuindo ou pausando a
insulina com base no feedback do monitoramento continuo de glicose (MCG),
na direcdo prevista dos niveis de glicose e na velocidade com que os niveis de
glicose estdao mudando.

O modelo especifico de sistema automatizado de infusdo de insulina
requerido, MiniMed® 780G, é um sistema hibrido avancado de alca fechada
gue possui recurso préprio para monitorizacdo continua da glicose intersticial

, em tempo real, e um algoritmo que
ajusta automaticamente a administracdo de insulina basal ao longo das 24 h.

e, por isso, a sua designacao de sistema de alca fechada.
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O sistema / algoritmo € capaz de fazer a programacéo da insulina basal

de forma autdbnoma, utilizando dos valores da glicemia obtidos pelo sensor, e
de forma automatizada determina a dose basal necessaria para cada momento
do dia do paciente, de forma individualizada. O algoritmo tem também a
capacidade de efetuar bolus de correcdo automaticos, mas mantém a
necessidade de administracdo manual do bolus prandial, de acordo com a
contagem de carboidratos, realizada manualmente pelos pacientes, donde
advém a sua designacéao de sistema hibrido.

O dispositivo ndo dispensa a interacdo do usuario da bomba para
registrar os carboidratos ingeridos, os valores das glicemias para calibragéo do
sensor e a troca dos insumos. A modulacdo da taxa de infusdo de acordo com
0s niveis de glicose é a grande diferenca para os dispositivos comuns.

O sistema MiniMed 780G consiste na bomba MiniMed 780G e um
algoritmo avancado de circuito fechado hibrido com integracdo de
monitoramento continuo de glicose (CGM) com os sensores Guardian Sensor
4 (Medtronic), Simplera (Medtronic) e Instinct (Abbott). Além disso, pode ser
utilizado com um conjunto de infusdo estendida de 7 dias, de propriedade do
proprio sistema. Utiliza um algoritmo proporcional-integral-derivativo (PID) que
ajusta as doses de insulina a cada 5 minutos com base nos valores do CGM,
para atingir uma glicemia alvo de 100, 110 ou 120 mg/dL. Adicionalmente, inclui
um modulo de deteccdo de refeicdes que permite um bolus de autocorrecéo
mais agressivo quando apropriado (por exemplo, se a contagem de
carboidratos for insuficiente ou em caso de bolus perdido).®

Ha evidéncia cientifica que demonstra que os avancados sistemas
automatizados de infusao de insulina (AID - Automated Insulin Delivery), ou
seja, os atuais sistemas hibridos avangcados em alca fechada (AHCL), os quais
apresentam uma caracteristica adicional em relacdo ao sistema anterior HCL
(hybrid closed-loop, HCL), que possibilita a realizagdo de correcoes
automaticas com microbolus de insulina, proporcionando melhor controle
glicémico ao longo do dia, apresentam os melhores resultados glicémicos entre

as tecnologias disponiveis, com alguns deles obtendo indicador de
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gerenciamento de glicose (GMI) médio (equivalente a HbAlc) menor que 7%,

com tempo no alvo (TIR) médio acima de 70% e menor variabilidade glicémica
(VG), mantendo a segurancga contra hipoglicemia, em virtude do recurso de
"suspensao preditiva de baixa glicose" em contraste com a suspenséao de baixo
limiar de glicose em que a administracdo de insulina € suspensa quando a
leitura de glicose atinge o valor de limiar (por exemplo, 70 mg/dL). A suspenséao
de limiar de glicose baixo preditiva reduz ou suspende a infuséo de insulina
guando a tendéncia nos resultados do CGM prediz que ocorrera hipoglicemia.

Além disso, os sistemas atuais oferecem maior flexibilidade em relacdo
a contagem de carboidratos, permitindo o uso de doses padronizadas por
refeicdo ou categorizacédo do tamanho das refeigdes

Uma revisdo sisteméatica e meta-analise de estudos observacionais com
mais de 600 mil usuarios de sistemas AID, sendo mais de 300 mil em uso do
sistema 780G, constatou que o MiniMed 780G alcancou o maior TIR agrupado
entre os sistemas de administracdo automatizada de insulina disponiveis
comercialmente, com 73,9%.3

Quando o paciente esta em uso de sistema AID, o qual possui sistema
de monitoramento continuo de glicose intersticial, o uso de fitas reagentes para
afericdo de glicemia capilar, se restringe a momentos de intercorréncias
pontuais e ajuste / calibracdo do sensor do dispositivo, desta forma, o
fornecimento da quantidade regularmente dispensada pelo SUS (90 a 120
lancetas e fitas reagentes/més) é suficiente. O SUS disponibiliza aparelho
glicosimetro e seus respectivos insumos (lancetas e fitas reagentes), para a
realizagcdo do automonitoramento glicémico capilar.

Importante esclarecer que no SUS estdo disponiveis sob protocolo,
alternativas terapéuticas em conformidade com diretrizes técnicas atuais.
Estdo disponiveis: Insulina convencional humana NPH 100 U/mL e insulina
humana regular 100 U/mL (através do componente basico de assisténcia
farmacéutica); insulina analoga de acéo rapida 100 U/mL; insulina anéloga de
acdo prolongada 100 U/mL (através do componente especializado de

assisténcia farmacéutica). Os analogos de insulina de acao rapida / ultrarrapida
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foram incluidos no PCDT de DM1 do SUS, porque reduzem o risco de
hipoglicemias noturnas, e o risco de hipoglicemias graves em pessoas com

DM1, quando comparados a insulina humana regular.® Tratamento do Diabetes Meliitus
tipo 1 no SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12
O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 ndo prevé representante

especifico dos analogos de insulina de acao rapida/ ultrarrapida ou prolongada
/ ultraprolongada. As insulinas analogas de acédo répida / ultrarrdpida e
prolongada / ultraprolongada foram incorporadas ao SUS para tratamento do
DM1, sob indicacdo especifica / conforme critérios de inclusdo / manutencao
previstos em protocolo, vide Portaria n® 10, de 21 de fevereiro de 2017; Portaria
N° 19 de 27 de marco de 2019; e Portaria SAES/SCTIE N° 17, de 12 de
novembro de 2019.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as
insulinas analogas de acdo longa e de acdo rapida, os pacientes devem
cumprir critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas atuais
para o tratamento farmacolégico do DM1, demonstrando obtencdo de maior
eficicia / beneficio com o uso das insulinas analogas.

A Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo recentemente

elaborou um protocolo para consulta publica, para avaliar a possibilidade de

disponibilizacao de sistema de infusdo automatizada de insulina para pacientes
com DM1. No referido documento, constam sete critérios de inclusdo para
disponibilizac&do do sistema, sendo necessario que o paciente preencha todos

eles.

I. Ser diabético tipo 1 em tratamento intensivo e com analogo de insulina de
ultralonga acéo e sensor de glicose para monitorizacdo continua da glicose,
por, pelo menos, seis meses, e ser aderente as medidas terapéuticas néo
farmacoldgicas, incluindo dieta e atividade fisica;

Il. Efetuar regularmente correcdo pré-prandial e contagem de carboidratos
como parte da estratégia nutricional para o controle do diabetes;

lll. Efetuar acompanhamento meédico regular (minimo quatro vezes ao ano)

com endocrinologista ou endocrinologista pediatra;
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IV. Ter efetuado test drive’ com o SICI por um periodo minimo de 30 dias;

V. Realizar automonitorizacdo continua da glicose, com mais de 95% de
captura, por, pelo menos, seis meses, e se mostrar refratario em termos de
hipoglicemias, conforme descrito no critério de incluséo VI;

VI. Apresentar hipoglicemias nos ultimos seis meses, comprovadas por exame
laboratorial e/ou afericdo de glicosimetro? e/ou relatorio de atendimento
hospitalar e/ou boletim de ocorréncia”, dentro de quaisquer dos critérios abaixo,
apos terem sido excluidos fatores causais.'

e Hipoglicemias graves, pelo menos dois episddios num periodo de
seis meses, definidas pela necessidade de auxilio de um terceiro para sua
resolucao;

e Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de dois
episddios por semana) caracterizadas por glicemia capilar < 70 mg/dL.

e Hipoglicemias assintomaticas < 54 mg/dL (definidas como mais de um
episddio por semana).

VII. Apresentar refratariedade’ aos ajustes terapéuticos efetuados nos Gltimos
seis meses no que diz respeito a ocorréncia de hipoglicemias.

*Esquema basal-bolus em terapia intensiva através de MDI a ser
realizado com insulina analoga de ac¢éo ultralonga, associada a insulina bolus
(insulina regular ou insulina analoga ultrarrapida) em duas a quatro aplicacdes
ao dia, na proporcado de dose diaria da insulina bolus minima de 40% da dose
total diaria de insulina.

Todos os dados referentes ao teste drive, incluindo a automonitoriza¢éo
da glicose, deverao ser fornecidos para analise.

9Impressdo dos graficos do padrdo glicémico diario com leituras da
glicose dos ultimos 60 dias, obtidas através do software do leitor do sensor.

"Documento oficial utilizado pelos 6rgéos da Policia Civil, Policia Federal,
Policias Militares, Bombeiros ou pela Guarda Municipal. No documento deve
ser mencionada a ocorréncia de hipoglicemia.

'A refratariedade ao tratamento intensivo com analogo de insulina de

acao ultralonga e monitorizagdo continua com sensor de glicose devera ser
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detalhadamente descrita em laudo médico, documentada por CGM dos ultimos
60 dias e enviada para avaliacéo por perito endocrinologista GEAF.

“... todavia ainda ndo ha comprovacéo de que o SICI seja superior ao
MDI na reducdo da doenca micro ou macrovascular e na reducdo de
hipoglicemias graves. Por outro lado, a complexidade e o custo do tratamento
em SICI é substancialmente maior quando comparado ao tratamento em MDI.
Portanto, ao se considerar o custo-beneficio do SICI para DM1 em saude
publica, conclui-se que se trata de terapia de segunda linha, reservada a

diabéticos tipo 1 refratarios a MDI”.12

Em 2018 a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias —
CONITEC submeteu a consulta publica, a avaliacdo da bomba de infusédo de
insulina como adjuvante no tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes
mellitus tipo 1. A Portaria n°® 38, de 11 de setembro de 2018, tornou publica a
decisdo de ndo incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para
tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

A avaliacéo realizada pela CONITEC em 2018 contemplou apenas um
dos sistemas de infuséo continua de insulina disponiveis a época e nao avaliou
0s atuais sistemas AID, que incorporam monitorizacdo continua da glicose
associada a algoritmos automatizados de ajuste da administracéo de insulina.?

Desde entdo, ensaios clinicos randomizados, estudos de vida real,
avaliacbes econdbmicas e metanalises tém demonstrado beneficios
consistentes dos sistemas AID em desfechos clinicos relevantes, incluindo
reducao da HbAlc, aumento do tempo em faixa-alvo, reducdo da sobrecarga
relacionada ao diabetes (diabetes distress), reducdo das hipoglicemias e
melhora da qualidade de vida. Além disso, andlises econémicas demonstraram
perfil favoravel de custo-efetividade, decorrente da reducdo de custos em
salde e dos ganhos de produtividade observados a longo prazo.?

As diretrizes atuais tém o sistema AID como preferencial para a
realizacdo da insulinoterapia intensiva, mas nao imprescindivel e adaptavel a

todos os pacientes. E importante alinhar expectativas desde o inicio do
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tratamento, uma vez que os sistemas AID representam um dos maiores

avancos na historia do diabetes tipo 1, mas eles néo eliminam a necessidade

do autocuidado, e adeséo regular ao tratamento multidisciplinar a longo prazo.
Diretrizes clinicas globais de associacdes meédicas e cientificas de

endocrinologia, como a American Diabetes Association (ADA) e a Sociedade

Brasileira de Diabetes (SBD), endossam a tecnologia como metodologia

preferencial (primeira linha) para o controle glicémico de pacientes com DML1.
A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) alinha-se aos consensos

internacionais, destacando os critérios clinicos prioritarios no contexto

brasileiro:

A. IndicacgBes Clinicas Prioritarias (Critérios de Elegibilidade)

1. Hipoglicemia Severa e/ou Assintomética (Unawareness): Pacientes com

perda dos reflexos de alerta de hipoglicemia ou que apresentam eventos

graves recorrentes (nivel 2 e 3).

2. Alta Variabilidade Glicémica / Nao Atingimento de Metas: Falha em

alcancar o Tempo na Faixa (TIR > 70%) ou HbA1c < 7,0% a despeito do uso

otimizado de MDI com analogos modernos e contagem de carboidratos.

3. Fenbmeno do Alvorecer Severo: Elevacfes marcadas de glicemia nas

primeiras horas da manha resistentes a ajustes na insulina basal noturna via

caneta.

4. Demandas Excepcionais de Microdoses: Criangcas ou adultos com

sensibilidade extrema em que a menor dose via caneta (0,5 U) causa

hipoglicemia.

5. Planejamento Gestacional e Gestagcao: Situacdes que exigem controle

metabadlico estrito para minimizar riscos materno fetais.

A agéncia internacional da Inglaterra (NICE), publicou a diretriz
Technology Appraisal Guidance (TA943) em dezembro de 2023,
recomendando a adocdo e implementacdo gradual desses sistemas pelo
sistema de saude britanico (NHS) em um plano de cinco anos.

O comité de especialistas em tecnologias de salde da agéncia do
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Canadéa (CADTH), reconheceu o potencial clinico dos sistemas hibridos de alca

fechada, apontando beneficios no controle glicémico, embora reforce a
necessidade continua de dados comparativos de longo prazo.

A indicacédo de sistemas hibridos avancados de alca fechada (HCL/AID)
no diabetes mellitus tipo 1 deve priorizar pacientes com maior potencial de
ganho clinico e, portanto, maior custo-efetividade, tipicamente aqueles com
controle glicémico inadequado apesar de adeséo a terapia otimizada, HbAlc
elevada, hipoglicemias frequentes ou graves documentadas, alta variabilidade
glicémica, e que demonstrem capacidade e ades&do para contagem de
carboidratos e uso da tecnologia no modo automatico > 80% do tempo.

O sistema hibrido de alca fechada tem custo anual adicional
significativo (cerca de £1.500 a mais por ano que CSII+CGM no NHS, podendo
cheger a +£500 conforme o sistema). Analises do NICE mostraram RICE
(razdo de custo-efetividade incremental) de £179.000/QALY — acima do limiar
de disposicao a pagar tradicionalmente aceito no Reino Unido — quando
aplicado de forma ampla e nao seletiva.tt
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39673446/

O uso desses sistemas, assim como qualquer outro tratamento
disponivel, ainda depende de ac¢des do usuario. Em um cenario de doenca de
alta prevaléncia, recursos esgotaveis e de tecnologia de alto custo, que néo
substitui 0 componente comportamental, uma vez que o alcance de um
resultado satisfatorio continua sendo totalmente dependente da adeséo regular
ao tratamento multidisciplinar do diabetes, e considerando o fato de que ambas
as modalidades (MDI e AID) para a realizag&o de insulinoterapia intensiva séo
equiparaveis, a pergunta principal € se o uso do sistema AID em substituicdo
a metodologia MDI “é justificavel?” e quando ¢ justificavel.

Em cenario de recursos escassos/limitados, a estratégia custo-efetiva
recomendada é priorizar a alocacdo do sistema hibrido de algca fechada para
pacientes com maior HbAlc basal, hipoglicemias graves/frequentes
recorrentes apesar de tratamento otimizado prévio, e com capacidade

demonstrada de adesado tecnologica, em vez de aplicacdo universal e
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indiscriminada, ja que a razdo de custo-efetividade piora substancialmente

guando aplicada a pacientes ja proximos da meta glicEmica.

E preciso considerar que a medicdo dos valores da hemoglobina glicada
(HbAlc) ndo sédo capazes isoladamente de distinguir uma falha / refratariedade
de modalidade terapéutica, de uma falha comportamental / baixa adeséao ao
tratamento multidisciplinar.

A adesdao dietética € o principal determinante de variabilidade glicEmica.
N&o ha marcador direto e objetivo de mensuracéo da adesao alimentar.

Ndo ha elementos técnicos objetivos que permitam mensurar 0
desempenho de uma determinada tecnologia / modalidade terapéutica
especifica, isolando o efeito comportamental que contribui diretamente para o
resultado final / controle do diabetes mellitus.

A metodologia MDI e os sistemas AID sdo meios farmacocinéticos de
entrega de insulina, ndo intervencdes metabdlicas independentes. Modalidade
terapéutica especifica nenhuma substitui o efeito do comportamento, ou seja,
a regular adesao ao tratamento multidisciplinar a longo prazo.

Nao se interpreta melhor ou pior resultado / controle da diabetes apenas
pela hemoglobina glicada (HbAlc), ou qualquer outro dado isolado. A
interpretacdo adequada exige: monitoramento glicémico regular, avaliacéo de
padrdo glicémico, andalise de variabilidade glicémica, adesdo a dieta com
contagem de carboidratos, verificacdo objetiva de aplicacédo de bolus (quando
possivel). Sem uma rigorosa avaliacdo de todas as varidveis envolvidas,
gualqguer comparacdo entre metodologia MDI e sistema AID ¢é
metodologicamente fragil.

Ainda ha que se observar que comparacdes entre pacientes possuem
fragilidade devido a heterogeneidade individual, essencialmente: adesao
alimentar, contagem de carboidrato, aplicacao de bolus, entre outras variaveis,
muitas vezes dificeis de serem efetiva e objetivamente mensuradas.

O sucesso da terapia com sistemas de infusdo de insulina depende néo
apenas da tecnologia, mas também da selecdo adequada do dispositivo, da

educacéao do usuario e do acompanhamento por equipe capacitada. A escolha
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do sistema deve considerar suas funcionalidades, disponibilidade, acesso
continuo aos insumos, suporte técnico, treinamento adequado e robustez das
evidéncias clinicas publicadas, bem como caracteristicas individuais, como
preferéncias pessoais, rotina diaria, pratica de atividade fisica, alergias
cutaneas e presenca de lipodistrofia.®

Um grande estudo populacional do mundo real identificou fatores
preditivos desfavoraveis ao uso do sistema AID: tabagismo, obesidade, baixo
controle glicémico e transtornos neuropsiquiatricos comoérbidos (TDAH,
depresséo; ndo adesdo ao acompanhamento nutricional, duracédo de diabetes
> 5 anos e mau controle glicémico prévio estdo associados a maior chance de
falha / abandono da tecnologia.*®

Na pratica, a avaliacdo pré-indicacdo deve integrar. gravidade do
descontrole metabdlico, histérico documentado de hipoglicemia grave,
capacidade demonstrada de autocuidado (monitorizagcdo e comparecimento as
consultas multidisciplinares), triagem para transtornos
psiquiatricos/comportamentais, e disponibilidade de suporte estruturado em
educacao em diabetes, j& que esses fatores, determinam a probabilidade de
beneficio sustentado com a tecnologia.

No caso concreto, as informagfes contidas na documentacao
apresentada néo revelam elementos técnicos objetivos tais como exemplo:
adesdo confirmada a plano alimentar estruturado com contagem de
carboidratos, necessidade de flexibilidade alimentar maior que a possivel com
esquema MDI, registro dos episodios de hipoglicemia grave sem alarme no
periodo noturno relatados, uso correto de tratamento otimizado com insulina
basal e prandial, monitorizacdo glicémica adequada, entre outros, que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do sistema requerido
em substituicdo a modalidade de multiplas doses de insulina (MDI), para a
realizacdo da insulinoterapia exdgena intensiva para o paciente.

O paciente e seus familiares tém indicacao de assisténcia multidisciplinar
com educacao para o0 manejo do diabetes mellitus, envolvendo medidas

farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, para melhor orientagdo / capacitacao,
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adesao e potencializacao do resultado terapéutico a longo prazo.
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