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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 182 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007693

IDADE: 33 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E10.8

PEDIDO DA ACAO: Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI) Minimed
780G® da Meditronic e respectivos insumos.

FINALIDADE / INDICACAO: Como modalidade terapéutica especifica, nédo

disponivel na rede publica para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1)

em gestante.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Nao foram apresentadas.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido aos 14 anos de
idade. No relatorio de 24/07/2024 consta que a paciente estava com 13
semanas de gestacdo, em tratamento através de insulinoterapia intensiva e
contagem de carboidratos, pratica regular de atividades fisicas e
monitoramento glicémico capilar e monitoramento esporadico através de
sistema de monitoramento continuo (FreeStyle Libre®).

Consta que a paciente apresenta alteracéo da sensibilidade das polpas
digitais, provavelmente relacionada as punc¢des digitais ou indicativo de estagio
inicial de neuropatia diabética, além de sinais de lipodistrofia insulinica.

Foi apresentado relatério de monitoramento glicémico referente ao
periodo de 18/04/2024 a 16/07/2024 (inicio da gestac&do), mostrando
percentual de 1,9% abaixo de 70 mg/dl (média de 62,4 mg/dl); 70,8% dentro

da meta glicémica (média de 106,8 mg/dl) e 27,3% em niveis maior que 140
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mg/dl (média de 173,5 mg/dl). Foi observada a necessidade de correcdes de

hiperglicemias noturnas, que resultaram algumas vezes em hipoglicemias,
interferindo na qualidade de sono da gestante, levando a ocorréncia de
hiperglicemias diurnas.

Considerando os elementos apresentados, foi indicado o uso de bomba
de insulina (sistema de infusdo continua de insulina (SICI) que possui sensor
de monitoramento continuo de glicose), visando melhor controle e bem estar
materno fetal.

Diabetes mellitus (DM) € um importante e crescente problema de saude

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

que o diabetes representa para 0s 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 0s recursos

a serem utilizados no contexto desta importante condicdo clinica. O Tratamento

integral da populacédo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
publico e suplementar de saude.

O uso do Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI) ndo é uma
necessidade absoluta para a realizacao de insulinoterapia intensiva para 0s
pacientes com DM1, e o alto custo € um obstaculo importante para o
fornecimento deste tratamento para todos os pacientes, razdo pela qual os

pacientes devem ser rigorosamente selecionados, de acordo com os critérios

estabelecidos em diretrizes técnicas. O sistema SICI é recomendado como

opcao terapéutica efetiva, quando ndo é possivel alcancar controle glicémico

satisfatorio com a terapia MDI (Multiplas Injecdes Diarias).
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Tanto o SICI, quanto a insulinoterapia intensiva através da aplicacéo de
multiplas doses de insulina (MDI), sdo meios seguros e eficazes utilizados para
se obter controle glicémico satisfatorio no tratamento do paciente com DM.

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais:
educacdo sobre diabetes, insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica,
orientac¢&o nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico. E um tratamento
complexo em sua prescricao e execucao e exige a participagcao intensiva do
paciente, que precisa ser capacitado para tal. O fluxograma da evolugéo
terapéutica de pessoas com DM1 devera ocorrer da seguinte forma: Insulina
NPH associada a insulina regular; insulina NPH associada a insulina anéloga
de acdo rapida e insulina analoga de ac¢ao rapida associada a insulina analoga
de acédo prolongada.?

A educacéo 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.?

A adesdo ao tratamento € 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
adesdo. O controle adequado da doenca esta relacionado a diversos fatores e
inclui o entendimento da familia acerca do DM1.2

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
adesdo ao tratamento e o controle glicEmico. 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
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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
maxima ao tratamento e 48% adesdo minima, com hemoglobina glicada média
de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente.?

No SUS estdo disponiveis, sob protocolo, alternativas terapéuticas
protocolares em conformidade com as diretrizes técnicas atuais. Estdo
disponiveis insulina humana NPH 100 U/mL e insulina humana regular 100
U/mL; insulina analoga de acédo rapida 100 U/mL; insulina analoga de acao
prolongada 100 U/mL; insulina analoga de acao ultrarrapida 100 U/mL e
insulina analoga de ac&o ultraprolongada 100 U/mL e 300 U/mL (Os dois
ultimos farmacos, disponibilizados em protocolos de Secretaria Estadual de
Saude e Secretaria Municipal de Saude), além de aparelho glicosimetro capilar
e seus respectivos insumos para a realizagao da automonitorizagcao glicémica.

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 acdo rapida / ultrarrdpida e
prolongada / ultraprolongada, foram incorporadas ao SUS para tratamento do
DM1, sob indicagéo 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 margo 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
eficacia / beneficio com o uso especifico de insulinas analogas.

Quando se comparam insulinas analogas de mesmo perfil entre si
observa-se nédo haver diferencas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia e rapidez de acdo entre os trés tipos de

insulinas analogas de acdo rapida / ultrarrapida existentes. De maneira
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semelhante ao observado para as insulinas analogas de acdo prolongada,

nenhum estudo demonstrou maior beneficio sobre os desfechos em longo
prazo, ou que avaliassem desfechos ditos primordiais para insulinas analogas
de acao ultrarrapida em comparacao a insulina humana regular.

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 complicacbes
agudas e crdnicas do diabetes mellitus a longo prazo.

A insulinoterapia intensiva no esquema basal-bolus pode ser feita
através da terapia com multiplas injec@es diarias (MDI) ou através de sistema
de infusdo continua de insulina (SICI), para obter normoglicemia sem induzir
hipoglicemia. O modelo especifico de bomba de insulina (SICI) requerido,
pOSSui recurso proprio para monitorizacdo continua da glicose, com sistema
automatico de ajuste da infuséo de insulina.

O uso do SICI ndo é uma necessidade para todos. E consenso que o

esquema (MDI) deve preceder a indicacao para o uso da bomba de insulina,
visto que os resultados conseguidos com as duas modalidades de tratamento
intensivo sdo muito semelhantes, em termos de hemoglobina glicada (HbAlc)
e de controle de complicacdes. Até o momento concluiu-se que tanto o SICI,
guanto a MDI séo igualmente eficazes na reducéo dos niveis de HbAlc, com
taxas semelhantes de hipoglicemia em pacientes com DM1.

Por tratar-se de modalidade terapéutica de 22 linha e de alto custo, ndo
padronizada no sistema publico e suplementar de saude, e com critérios de
indicacdo muito precisa, faz-se necessaria a avaliagdo criteriosa e
acompanhamento por equipe multidisciplinar, estando a indicacéao
condicionada a demonstracdo de melhor controle da doenga ap06s um
periodo razoavel de observacéao e reavaliacdo pelo menos anual.

A Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo elaborou protocolo

para_consulta publica, para avaliar a possibilidade de disponibilizacdo de

sistema de infusdo continua de insulina para pacientes com DM1. No referido

documento, constam sete critérios de inclusdo para disponibilizacdo do
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sistema, sendo necessario que o paciente preencha todos eles.

|. Ser diabético tipo 1 em tratamento intensivo e com analogo de insulina de
ultralonga acéo e sensor de glicose para monitorizagdo 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 médico regular (minimo quatro vezes ao ano)
com endocrinologista ou endocrinologista pediatra;
IV. Ter efetuado test drivef 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 relatério de atendimento
hospitalar e/ou boletim de ocorréncia”, dentro de quaisquer dos critérios abaixo,
apos terem sido excluidos fatores causais.’

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

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

> 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 acao ultralonga, associada a insulina bolus
(insulina regular ou insulina analoga ultrarrdpida) em duas a quatro aplicacdes

ao dia, na proporcao de dose diaria da insulina bolus minima de 40% da dose
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total diaria de insulina.

Todos os dados referentes ao teste drive, incluindo a automonitorizagéo
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.

hDocumento 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 monitorizacdo continua com sensor de glicose devera ser
detalhadamente descrita em laudo médico, documentada por CGM dos ultimos
60 dias e enviada para avaliagéo por perito endocrinologista GEAF.

“... todavia ainda ndo ha comprovacédo de que o SICI seja superior ao
MDI na reducdo da doenca micro ou macrovascular e na reducao 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”.1?

Em 2018 a Comissao Nacional de Incorporacdo 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.

O diabetes na gestacdo aumenta a morbidade e a mortalidade materna
e fetal. A gestacéao dificulta o controle glicémico em pacientes com diabetes
tipo 1 (dependente de insulina) e tipo 2 (ndo dependente de insulina)
preexistentes, mas parece nao exacerbar a retinopatia, nefropatia ou
neuropatia diabéticas.®

O ideal € que a assisténcia para as mulheres com DM prévio (DM1 e
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DM2) seja iniciada antes da concepc¢ao, incluindo o preparo pré-concepcional
e o planejamento da gestacdo. Mulheres com DM preexistente devem ser
encorajadas a planejarem a gestacédo e a iniciarem uso de acido folico antes
mesmo de engravidar. Abordagens intensivas para o controle glicémico antes
e durante a embriogénese, que ocorre no inicio do primeiro trimestre, podem
reduzir o risco de anomalias fetais. Os limites-alvo para a euglicemia séo os

mesmos recomendados para o DMG (diabetes mellitus gestacional).’

Gestante com DM1

Glicose: Meta:
>140 mg/dL <25%
Intervalo
>70%
63-140 mg/dL

<54 mg/dL <1%

Fonte: https://diretriz.diabetes.org.br/planejamento-metas-e-monitorizacao-do-tratamento-

do-diabetes-durante-a-gestacao/

No caso concreto, 0s elementos técnicos apresentados mostram que a
gestante alcancou os alvos glicémicos recomendados sem o uso do SICI, ndo
ficou evidenciada variabilidade glicémica significativa. As informacdes contidas
na documentacao apresentada nao revelam elementos técnicos objetivos que

permitam afirmar imprescindibilidade de substituicdo da modalidade multiplas
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injecdes diarias (MDI) pelo sistema de infusdo continua de insulina (SICI), para
a realizacdo de insulinoterapia exégena intensiva para a gestante.
Para afirmar a imprescindibilidade do uso do sistema de infusdo continua

de insulina / bomba de insulina para uma gestante, € necessario demonstrar

tecnicamente gue esse método é o Unico ou 0 mais sequro e eficaz para

garantir o controle glicémico adequado e, consequentemente, a saude da mae
e do feto.

As diretrizes da ADA (American Diabetes Association) e da SBD
(Sociedade Brasileira de Diabetes), reconhecem o uso do SICI como
preferencial em casos selecionados de gestantes com diabetes, principalmente
tipo 1 porque o SICI permite ajustes finos de insulina basal e bolus em tempo
real, o que é dificil de atingir com multiplas aplicacdes diarias (MDI).

Considerando 0s elementos técnicos apresentados, nao ficou

demonstrada refratariedade / impossibilidade de alcancgar controle glicémico
satisfatorio com a modalidade de terapia MDI (Mdltiplas Injecdes Diarias). Nao
ficou demonstrada imprescindibilidade de substituicdo das multiplas aplicacdes
diarias pela bomba de insulina para o caso em tela.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questéo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel” ou “desfavoravel”’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opc¢des disponiveis.

A afirmacéo de imprescindibilidade ou ndo de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacédo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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aplicadoras de insulina humana NPH (Insulina Humana NPH 100 UI/mL, tubete
de 3 mL), insulina humana regular (Insulina Humana Regular 100 UI/mL,
tubetes de 3 mL) e agulhas de aco inoxidavel para caneta aplicadora.
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