e

) . TDFT ]
NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
PARECER TECNICO

BOMBA DE INSULINA

PROCESSO: 0705627-54.2019.8.07.0018

1. PACIENTE:
1.1. Nome: L. H.C. F.

1.2. Resumo da histéria clinica: Consta nos autos a solicitacdo de bomba de
insulina para um paciente de 10 anos que vem apresentando descontrole dos
niveis glicémicos, mesmo em uso regular de insulina para o controle do
diabetes tipo 1.

2. DISCUSSAO:

Bombas de infusao de insulina:

Os sistemas de infusdo continua de insulina (SICl), também
denominadas bombas de insulina, sdo pequenos aparelhos eletrénicos que
administram a insulina por meio de um cateter, um tubo plastico fino que tem
uma céanula flexivel e é inserido na pele. Sdo aparelhos que simulam a
liberacao fisioldgica de insulina, de forma continua (basal) e por meio de pulsos
(no momento das refeicbes). Servem também para corrigir 0os periodos de
hiperglicemia, o que possibilita grande flexibilidade no estilo de vida,
particularmente aos horarios de refeicdes e a viagens. O paciente carrega esse
aparelho que libera insulina de forma programada: mediante doses pequenas e
continuas, ou conforme programado. Esse dispositivo é diferente do tratamento
convencional, em que o paciente tem que fazer a dosagem de insulina com
varias aplicacdes de injecao durante o dia.

No Brasil, ha dois fabricantes de bombas de insulina: a empresa Roche,
que comercializa os modelos Accu-Chek SpiritR e o sistema Accu-Chek SpiritR
Combo, e a Medtronic, que comercializa os modelos ParadigmR 722 e VEO.
Alguns modelos permitem, inclusive, que seja acoplado um sensor que avalia
0s niveis de glicose em tempo real no organismo. Nenhum dos modelos de
bomba de insulina citados acima foi incorporado pelo SUS.

Componentes:

Os componentes das bombas de insulina sdo, essencialmente:
reservatério de insulina, cateter, canula, conjunto de infusdo (cateter + céanula)
e baterias. Deve-se trocar o cateter a cada trés dias, e o conjunto completo de
infusdo (cateter e canula) a cada seis dias, a fim de evitar reagbes alérgicas,
infeccdes no local de insercao ou obstrucdes. O reservatério de insulina deve
ser trocado tdo logo acabe a insulina nele contida. Alguns conjuntos vém com o



cateter e a canula soldados ao reservatorio, devendo ser trocados a cada seis
dias.

O Kit proposto pelo médico assistente foi o Accu-Chek Combo, com os
insumos necessarios. De acordo com o fabricante, os insumos necessarios ao
funcionamento da bomba sao:

1- Caixa de set de cartucho plastico com 3,15 ml, no qual se injeta a
insulina;

2- Set de infusdo Accu-Chek Flex link- canula em que se acopla a caixa
de set (descrita acima);

3- Capa de silicone e clip também sao essenciais, pois sado 0s
controladores da infusdo da insulina (consta nos autos que a paciente ja os
adquiriu).

4- Pilhas, adaptador e tampa;

5- Tiras de testes e lancetas sdo fundamentais para se acompanhar os
valores das glicemias, de modo a se ter um controle da terapéutica aplicada;

Para os pacientes em uso de sistemas de infusdo continua de insulina
(SICI), o custo do tratamento € um fator importante a se considerar, ja que
gastam com cateteres, tubos e reservatérios, além da insulina e das tiras de
glicemia.

Revisao da literatura:

Nos estudos comparativos, entre a infusdo continua de insulina e a
estratégia com mudltiplas infusées de insulina sdo meios seguros e eficazes
para o tratamento intensivo do diabetes, e que ambos podem gerar melhoria na
qualidade de vida.

Em metandlise realizada pela Cochrane, Misso e colaboradores,
avaliaram resultados de 23 estudos, com um total de 976 participantes, todos
com diabetes tipo 1. A metanalise comparou os resultados dos tratamentos
com infus@o continua de insulina subcutanea ao tratamento convencional, com
multiplas injecdes. Sete dos 23 estudos foram realizados em participantes com
menos de 18 anos e o restante foi realizado em adultos. Os autores concluiram
que o corpo de evidéncias sugere que a infusdo de insulina subcutanea
continua pode ser melhor do que multiplas injecoes para controle glicémico em
pessoas com diabetes tipo 1, e que a infusdo continua de insulina subcutanea
parece nao trazer beneficios para a reducdo de eventos hipoglicémicos nao
graves.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) publicou diretriz em 2015
intitulada: Indicagbes e uso da bomba de infusdo de insulina. Entre as
conclusées, com nivel de evidéncia B, estd que "o tratamento do DM com
bomba de infusdo de insulina é efetivo e seguro, resultando em melhores
resultados de controle metabdlico, menos risco de hipoglicemias, menores
variagoes glicémicas e proporcionando um estilo de vida mais livre e com
melhor qualidade". E conclusdo também dos autores da diretriz que "um dos
problemas importantes encontrados nos pacientes que utilizam por muito



tempo as bombas de insulina é o esquecimento de liberar o bolus de insulina
na refeigdo ou um calculo incorreto da quantidade de carboidrato ingerido, por
estimativa errada, o que resulta em piora do controle glicémico".

Em 2014, foi publicado o consenso do Colégio Americano de
Endocrinologia. Os estudos considerados para a elaboragdo da diretriz
concluem que os SICI em criangas sao mais eficazes na redugdo hemoglobina
glicada (marcador dos niveis médios de glicose no organismo nos ultimos 90
dias) do que a terapia com mudltiplas injecoes de insulina. A terapia com SICI
em criancas também foi associada a melhora da satisfacdo do paciente e
reducao frequéncia de hipoglicemia.

3. CONCLUSOES:
3.1. Conclusao justificada:

Considerando que os sistemas de infusdo continua de insulina (SICI -
ou bombas de infusdo de insulina) s&o mecanismos seguros no controle do
diabetes em criangas;

Considerando que ha estudos mostrando que os SIClI sdo mais
eficazes que os esquemas com mudltiplas injecdes de insulina no tratamento de
diabetes tipo 1 em criancgas;

Considerando que provavelmente ha melhora da qualidade de vida com
a boa adaptacao aos dispositivos de infusao continua de insulina;

Considerando que houve recomendacdo da CONITEC no sentido de
nao incorporar o SICI ao SUS, mas que ha grupos em hospitais da SES-DF
que incluem e monitoram os pacientes com indicacdo de uso de sistemas de
infusdo continua de insulina;

Considerando que ha requisitos de insumos minimos para o
funcionamento de tais bombas de insulina: reservatério de insulina, conjunto de
infusdo (cateter + canula), baterias, bem como tiras e lancetas;

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como Justificada, com
ressalvas: pois ndo ha preferéncia sobre qualquer das marcas oferecidas no
mercado, sendo que todas seriam igualmente eficazes no tratamento.

3.2. Respostas aos quesitos formulados pelo magistrado:
Ha necessidade de recebimento continuo do insumo: SIM.
Se o insumo é integrante do protocolo do SUS: NAO.

Se o insumo é fornecido pela SES/DF: SIM.
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Se ha o fornecimento pela SES/DF de equipamento similar de mesma
eficacia: SIM. No fluxo para a submissao de requerimento de SICI 2018,
SES-DF, consta opc¢ao de test-drive com as duas marcas disponiveis no
mercado brasileiro: Roche e Medtronic.

3.3. Ha evidéncias cientificas? SIM



3.4. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? NAO
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