Nota Técnica 436433

Data de conclusao: 26/11/2025 08:50:35

Paciente

Idade: 29 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 436433-A

CID: E10.7 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagdes multiplas
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagées multiplas (E10.7)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Descricao: 01 leitor do sensor FreeStyle Libre (compra Unica). 02 sensores FreeStyle Libre 2
Plus (mensal)

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: 01 leitor do sensor FreeStyle Libre (compra unica). 02 sensores FreeStyle Libre 2
Plus (mensal)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Uso de medidas de
glicemia capilar por puncéo digital.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 01 leitor do sensor FreeStyle Libre (compra unica). 02 sensores FreeStyle Libre 2
Plus (mensal)

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 01 leitor do sensor FreeStyle Libre (compra unica). 02 sensores FreeStyle Libre 2
Plus (mensal)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Dispositivos de monitoramento de
glicose se constituem em combinacées de sensores e aparelhos que medem o conteudo de
glicose do fluido intersticial (que se correlaciona bem com a glicose plasméatica, embora com
um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de glicose no sangue estdo mudando
rapidamente). Os niveis de glicose sdo medidos repetidamente, a cada periodo de 1 a 15
minutos, dependendo do dispositivo [3.4].

A tecnologia pleiteada no processo é um dispositivo que realiza uma medida intermitente
(também chamada de flash glucose monitoring, FGM). Consiste em um pequeno sensor
(semelhante a uma moeda de um real), aplicado na parte posterior e superior do braco, com
validade de 14 e que mede a glicose do paciente a cada minuto, registrando as medicdes a
cada 15 minutos. Para visualizar estas medidas de glicose, o usuario passa um leitor sobre o
sensor/transmissor ou smartphone. Este leitor € um equipamento bastante similar a um
glicosimetro para uso doméstico, o qual ndo precisa ser substituido a cada 14 dias, como € o
caso dos sensores. Para ter um panorama glicémico completo o sensor deve ser escaneado no
minimo uma vez a cada 8 horas. As determinacbes de glicose por puncéo digital ndo séo
necessarias para calibracdo ou confirmacdo de valores rotineiros de glicose no sangue.
Contudo, o fabricante do dispositivo recomenda que o teste de puncéo digital seja realizado
quando as leituras de glicose aferidas pelo FGM nado coincidirem com os sintomas ou
expectativas [3.4].

Uma reviséo sistematica com metanalise comparou o uso de dispositivos de monitorizagdo com
a monitorizagcéo por glicemia capilar por puncéo digital e observou uma melhora modesta do
controle glicémico (reducdo média da hemoglobina glicada, HbA1c, de aproximadamente 0,3
pontos percentuais) [5]. Em ensaios clinicos subsequentes em populagbes especificas de
pacientes com DM1, tratados com multiplas injecoes diarias de insulina, em comparag¢do com a
monitorizac@o habitual os resultados foram semelhantes, com melhora discreta na HbA1c e/ou
reducao de episddios hipoglicémicos [6—8].

Especificamente sobre o uso de dispositivos de FGM (como o pleiteado no processo), uma
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meta-revisdo de revisdes sistematicas foi publicada em 2021 [9]. Os principais bancos de
dados foram pesquisados em busca de revisdes sistematicas (com ou sem metanalises) que
avaliaram a satisfacdo ou qualidade de vida de pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando
monitores com FGM em comparagcéo com outros sistemas de monitoramento de glicose. Seis
revisbes sistematicas (incluindo duas metandlises) foram incluidas na meta-revisdo. As
evidéncias sugerem que os dispositivos de FGM parecem melhorar a satisfacdo e a qualidade
de vida dos pacientes em comparacdo com o automonitoramento da glicose. Entretanto, os
autores observaram que ha uma alta variabilidade nas ferramentas de afericdo destes
desfechos e a qualidade das revisdes sistematicas era baixa. Com isso, ndo ha como afirmar
com um alto grau de certeza que esse beneficio existe, bem como qual o impacto clinico do
uso desses novos dispositivos.

O principal ensaio clinico que avaliou o uso desta tecnologia em pacientes com DM tipo 1 bem
controlado em uso de insulina de maneira intensiva (basal-bolus) foi o IMPACT trial [10]. Foram
randomizados 120 pacientes para usar o dispositivo e 121 para monitorizacéo por glicemia
capilar. Os participantes e pesquisadores nao foram cegados para a alocagcdo do grupo. O
desfecho primario foi a mudancga no tempo de hipoglicemia (medida menor do que 70 mg/dL)
entre a linha de base e 6 meses no conjunto de analise completo. O tempo médio em
hipoglicemia mudou de 3,38 h/dia no inicio do estudo para 2,33 h/dia em 6 meses (variagao
média ajustada no periodo basal -1,39 h/dia) no grupo de intervencéo, e de 3,44 h/dia para
3,27 h/dia no grupo controle (-0,14 h/dia); com a diferenca entre os grupos de -1,24 h/dia, o que
equivale a uma reducdo de 38% no tempo de hipoglicemia no grupo de intervencédo. A
satisfacdo dos pacientes com o tratamento foi significativamente melhor para intervengcao em
comparagado com o controle. Por sua vez, o escore de qualidade de vida do diabetes nao
favoreceu significativamente qualquer um dos grupos. Houve dez eventos adversos graves
(cinco em cada grupo) relatados por nove participantes; nenhum estava relacionado ao
dispositivo. Foram observados seis eventos adversos graves relacionados a hipoglicemia
(exigindo hospitalizagdo ou intervencao de terceiros) em seis participantes: dois no grupo de
intervencéo e quatro no grupo de controle.

Especificamente na populacéo pediatrica com DM1 que requerem terapia com insulina, ha
reviséo publicada em 2021, conduzida por grupo do CADTH (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health), buscando avaliar a eficacia clinica de FGM versus medidas de
glicemia capilar com glicosimetro digital [11]. Como conclusdes principais, os autores
reportaram que evidéncias de qualidade variavel, advindas de 2 ensaios clinicos randomizados
e 8 estudos n&o randomizados, sugerem que a FGM pode melhorar a qualidade de vida, a
satisfacdo do paciente, o sofrimento do diabetes, a autoeficacia e a frequéncia do
monitoramento da glicose em comparacdo com monitoramento via glicosimetro digital. No
entanto, achados relacionados a outros desfechos, como hemoglobina HbA1c, tempo com
glicose dentro do alvo, e eventos adversos foram mistos ou inconclusivos.

Em seu relatério, a CONITEC fez ampla revisdo da literatura [2]. Foram incluidos ensaios
clinicos randomizados (ECR) em que pacientes com DM1 ou DM2 em uso de multiplas doses
de insulina foram randomizados ao sistema flash de monitorizacdo da glicose por
escaneamento intermitente (SFGM, intervencédo) ou a automonitorizacéo da glicemia capilar
(AMGC, controle), como forma de monitorizacédo da glicemia. Os desfechos analisados foram
HbA1c (%), tempo em hipoglicemia (glicemias abaixo de 70 mg/dl), satisfacdo do paciente no
tratamento do DM (Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, DTSQ), evento adverso
relacionado ao dispositivo, e tempo no alvo, definido como glicose dentro do intervalo alvo de
70 a 180 mg/dL. Foram incluidos 17 estudos nesta revisdo. A metanalise da HbA1c aferida na
ultima consulta de seguimento favoreceu a intervencéo (diferenca média, DM -0,25%, 1C95%
-0,39 a -0,10%, moderada qualidade da evidéncia). Em relacdo a satisfacdo do paciente, a
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meta-analise também favoreceu a intervencdo (DM 4,5; 1IC95% 2,28 a 6,82, moderada
qualidade da evidéncia). No que se refere ao tempo em hipoglicemia, a metanalise também
favoreceu a intervencgao, porém a qualidade da evidéncia foi baixa (DM -0,14%; 1C95% -0,21 a
-0,06%). Em relacdo ao tempo no alvo, a meta-analise n&o evidenciou diferenca entre os
grupos, mas a qualidade da evidéncia foi muito baixa (DM 0,02%:; 1C95% -0,05 a 0,1%).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Anual
Sensor paral sensor FreeStyle25 R$ 329,90 R$ 8.247,50
Monitoramento deLibre 2 Plus; 1
Glicemia Aplicador do

Sensor

O dispositivo FreeStyle Libre® é comercializado, no Brasil, pela industria Abbott. Por tratar-se
de um produto para a saude, e ndao de um medicamento, a tecnologia pleiteada nao esta
sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o foram recuperadas
compras do item em busca realizada no Banco de Precos em Saude e Painel de Precos do
Ministério do Planejamento. Apresenta-se, portanto, o valor orgcado pela parte (Evento 3,
ORCAMS5, Pagina 1), conforme documentos juntados aos autos processuais.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude do Reino
Unido em revisdo das recomendacgdes de tratamento de DM1, recomenda que se ofereca a
todos os adultos com DM1 uma opg¢ao de monitoramento continuo de glicose em tempo real,
com base em suas preferéncias individuais, necessidades, caracteristicas e a funcionalidade
dos dispositivos disponiveis. Essa decisdao foi tomada pelo comité apdés a modelagem
econOmica da saude demonstrar que, quando o beneficio da redugcéo do medo de hipoglicemia
com CGM foi incluido, essas tecnologias foram econémicas para toda a populacéo de adultos
com DM1 em comparacéo com o automonitoramento padrédo da glicemia [11]. Cabe considerar
que o custo anual de monitoramento, no Reino Unido, representa cerca de 3% do PIB per
capita (cerca de £ 910 ao ano, frente a um PIB per capita de £ 29.000 em 2020), enquanto que
no Brasil o custo anual de uso do dispositivo representa 20% do PIB per capita (cerca de R$
7.000 para um PIB per capita de cerca de R$ 35.000).

A avaliagdo econbmica realizada no relatorio da CONITEC incluiu uma analise de custo-
utilidade comparando o sensor para monitoramento da glicemia versus a automonitorizagao da
glicemia capilar, sob a perspectiva do SUS. Foram modelados em horizonte temporal de 1 ano
os efeitos do sensor na diminuicdo de eventos de hipoglicemia e na taxa de cetoacidose. Os
parametros avaliados foram os custos médicos diretos, como o dispositivo, e custos
hospitalares relacionados a cetoacidose e hipoglicemia. O custo com glicosimetro nao foi
considerado, uma vez que este é disponibilizado por comodato. Para pacientes com DM1, foi
estimado um RCEI de R$ 28.337,95 por QALY. O impacto orcamentario estimado em 5 anos
considerou dois cenarios distintos, um de incorporacéo conservadora e outro acelerada. Para a
populacdo de DM1 com hipoglicemia grave o impacto calculado variou entre R$
777.655.757,84 no primeiro cenario e R$ 1.038.780.104,84 no segundo. Ja para populagcao de
DM1 e hipoglicemia noturna, o impacto orgamentario no mesmo periodo foi de R$
1.117.690.899,38 e de R$ 1.492.993.600,24, no cenario conservador e acelerado,
respectivamente [2]. Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizagcéo de pacientes com DM1
e DM2 ndo é uma demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medi¢ao por
fitas. Ainda que o produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os
custos foram considerados muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade
do sistema.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Discreta melhora no controle glicémico;
diminuicéo do tempo com glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, com impacto incerto na taxa
de hipoglicemias graves; possivel melhora na qualidade de vida relacionada ao diabete.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: 01 leitor do sensor FreeStyle Libre (compra unica). 02 sensores FreeStyle Libre 2
Plus (mensal)

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica disponivel ndo sugere impacto clinicamente significativo em
desfechos de controle glicémico com o uso de sistemas de monitorizagdo da glicose, em
especial FGM, em pacientes com DM1, quando comparado ao monitoramento com
glicosimetro por meio de puncéo digital. Em relacao a ocorréncia de hipoglicemias, por sua vez,
parece haver um beneficio que demonstra menor tempo em hipoglicemia, porém sem clareza
se isso também impacta em menor taxa de eventos hipoglicémicos graves. Ha evidéncias
sobre qualidade de vida e satisfacdo com cuidado da doenca, porém ainda derivadas de
poucos estudos randomizados e de magnitude incerta.

Finalmente, mesmo um eventual beneficio, seja no conforto para manejo da condic&o seja em
reducdo de hipoglicemias, deve ser contraposto ao atual alto custo da intervencéo para a
realidade brasileira. Ainda, é relevante pontuar que, os membros da CONITEC, deliberaram por
unanimidade a recomendacao de nao incorporagcao ao SUS, considerando, além do alto custo,
o fato de que né&o se trata de uma demanda desassistida — ha no SUS a disponibilidade de
medicao de glicemia por fitas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: Segundo laudo médico (Evento 1, RECEIT5, Pagina 1 e Evento 3,
LAUDOQOZ2, Pagina 1), a parte autora, com 29 anos de idade, possui diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 1 desde a infancia. Ja utilizou esquemas convencionais com insulina NPH e
regular, evoluindo posteriormente para insulina analoga de acdo prolongada (glargina, em
doses fracionadas) associada a insulina ultrarrapida (asparte) em esquema basal-bolus com
contagem de carboidratos. Ainda segundo laudos, apesar do tratamento intensivo, o paciente
mantém alta variabilidade glicémica (coeficiente de variacado 44,7%, alvo < 36%) e tempo em
alvo sub6timo com episodios de hipoglicemia (<70 mg/dL: 5% do tempo, <54mg/dL = 0%) e
hiperglicemias importantes (>250 mg/dL: 19% do tempo), conforme relatérios de monitorizagéo
continua (CGM — FreeStyle Libre, periodo 10/09/2025 a 23/09/2025, Evento 1, LAUDOA4).
Consta também resultado de HbA1c = 8,8% (Evento 1, LAUDOS, Péagina 11). Apresenta
complicagdes crbnicas incluindo nefropatia diabética e retinopatia diabética. Pleiteia provimento
jurisdicional de sensor de monitoramento de glicemia, tecnologia FreeStyle Libre 2 Plus; bomba
de infusdo continua de insulina, modelo Minimed 780G e acompanhamento médico
especializado, bem como manutencdo técnica necessarios a utilizacdo adequada dos
dispositivos.

Esta nota técnica versara sobre o pleito de sensor de monitoramento de glicemia, tecnologia
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FreeStyle Libre 2 Plus.

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crénica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina. Essa doenca pode evoluir com
complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecao de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos microvasculares e macrovasculares e morte. A variagao
global na incidéncia de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000
habitantes por ano, o que é considerado uma incidéncia elevada [1].

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagcao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizacéo glicémica, orientacéo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do
paciente (ou de seus familiares/responsaveis), que precisa ser capacitado para tal. O
tratamento com insulina geralmente seguira a sequéncia: insulina NPH associada a insulina
regular; insulina NPH associada a insulina analoga de agéo rapida; e insulina analoga de acéao
rapida associada a insulina analoga de acéo prolongada [1].

Tecnologia 436433-B

CID: E10.7 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complica¢gdes multiplas
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagées multiplas (E10.7)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: bomba de infusédo continua de insulina

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: bomba de infusdo continua de insulina

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Uso de insulinas e
analogos de insulina em outros sistemas de aplicacédo (seringas, canetas) (1).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: bomba de infusdo continua de insulina
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Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: bomba de infusdo continua de insulina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Para o controle glicémico tanto a
bomba de infusdo de insulina, também conhecida como sistema de infusdo continua de
insulina (SICI), como a terapéutica com multiplas doses de insulina (MDI), sdo meios utilizados.
Para a utilizacéo do SICI, faz-se necesséario o uso de equipamento eletroeletrdnico portatil, de
uso externo, que possibilita a liberac&o de insulina durante as 24 horas do dia (3.4).

Em seu relatério, a CONITEC (2) avaliou trés estudos observacionais apresentados pelo
demandante sobre o uso do SICI associado ao Accu-Chek Combo® comparado a terapia com
MDI em pacientes com DM1. Os desfechos avaliados nestes estudos foram classificados com
qualidade baixa, em geral apresentaram um pequeno numero de participantes. Os resultados
dos estudos incluidos n&o foram discutidos e apesar de utilizarem métodos para a avaliacédo da
qualidade das evidéncias, isso ndo foi ponderado nas conclusbes. Portanto, os resultados
apresentados nestes estudos devem ser interpretados com cautela. Dessa forma, a Secretaria-
Executiva da CONITEC realizou novas buscas na literatura, considerando todas as bombas de
insulina disponiveis no mercado e ndo apenas a marca do demandante. Foram selecionados
quatro estudos, dois deles de qualidade alta, um estudo de qualidade moderada e outro de
baixa qualidade, conforme a ferramenta AMSTAR. Os desfechos avaliados foram os niveis de
hemoglobina glicada (HbA1c) e os episodios de hipoglicemia. A reducéao dos niveis de HbA1c
nos estudos selecionados variou de 0,18% a 0,55% - no entanto, este valor n&o foi considerado
clinicamente significativo. Os eventos de hipoglicemia leve, grave e noturna nao demonstraram
diferencas significativas entre os grupos em uso da terapia SICI e MDI, em criancas e adultos
com DM1. Nao foram identificadas evidéncias suficientes em relacdo a eventos adversos,
complicacOes tardias do diabetes e mortalidade.

Existe ainda a possibilidade de associar o uso da bomba de insulina a um sensor de
monitorizacao de glicose continua (CGM). Para avaliacéo deste tipo de tecnologia, foi realizado
em 2010 um ensaio clinico randomizado que comparou a terapia de bomba de insulina
associada a sensor com a terapia de MDI associada a monitoramento de glicose capilar em
485 pacientes (329 adultos e 156 criancas) com DM1 nao controlado (5). Ap6s um ano, o nivel
basal de HbA1c média (8,3% nos dois grupos de estudo) diminuiu para 7,5% no grupo de
terapia com bomba, em comparacao com 8,1% no grupo de terapia com MDI (P<0,001). Por
sua vez, a taxa de hipoglicemia grave no grupo de terapia com bomba (13,31 casos por 100
pessoas-ano) nao diferiu significativamente daquela no grupo de terapia com MDI (13,48 por
100 pessoas-ano, P=0,58).

Além disso, algumas bombas de insulina podem ser programadas para interromper a
administracao de insulina temporariamente quando for atinigido um valor de glicose predefinido
medido pelo sensor (suspensdo do limite de glicose baixo). Com este tipo de tecnologia, as
evidéncias sugerem algum beneficio em relacdo a taxa de hipoglicemias. Em um ensaio clinico,
247 pacientes (idade média de aproximadamente 43 anos) com DM1 e hipoglicemia noturna
documentada foram randomizados para terapia com bomba de insulina associada com sensor
com ou sem recurso de suspensao de limiar (6). Apds trés meses, a hipoglicemia noturna
(medida como area sob a curva) foi significativamente menor no grupo com o recurso de
suspensao de limiar (1,5 +1,0 vs. 2,2 + 1,3 por paciente-semana, P<0,001). Hipoglicemia grave
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foi rara (quatro episodios), mas todos os eventos ocorreram em pacientes do grupo controle. As
alteracées nos valores de HbA1c foram semelhantes nos dois grupos; nenhum paciente
apresentou cetoacidose diabética.

Um segundo ensaio clinico avaliou 95 pacientes (idade média de 18,6 anos) com DM1 e
hipoglicemias néo percebidas, que foram randomizados para receber bomba de insulina padrao
(sem CGM) ou terapia com bomba de insulina associada com sensor com recurso de
suspensao de limiar (7). O desfecho primario foi a incidéncia combinada de hipoglicemia grave
(convulséo hipoglicémica ou coma) e moderada (um evento que requer assisténcia para
tratamento). Apdés 6 meses de tratamento, a taxa de eventos de hipoglicemia grave e
moderada no grupo bomba de insulina associada com sensor e recurso de suspensao de limiar
diminuiu de 175 para 35, enquanto o numero de eventos diminuiu de 28 para 16 no grupo de
bomba somente (ambas as taxas por 100 pacientes/més). A taxa de incidéncia ajustada por
100 pacientes-més, ajustada usando o modelo de Poisson foi de 34,2 (IC95% de 22,0 a 53,3)
para o grupo apenas de bomba e 9,5 (IC95% de 5,2 a 17,4) para o grupo bomba/sensor com
suspensao. A razao da taxa de incidéncia foi de 3,6 (IC95% de 1,7 a 7,5; P<0,001) favorecendo
0 grupo bomba de insulina associada com sensor e recurso de suspensao de limiar. Digno de
nota que, apesar da randomizacéao, a frequéncia basal de hipoglicemia moderada e grave foi
substancialmente maior no grupo que utilizou bomba com suspenséo de limiar do que no grupo
de controle, o que limita a interpretacéo dos resultados deste estudo.

As bombas de insulina mais recentes estao disponiveis com um recurso de "suspensao
preditiva de baixa glicose". Em contraste com a suspensao de baixo limiar de glicose, em que a
administracdo de insulina é suspensa quando a leitura de glicose atinge o valor de limiar (por
exemplo, 70 mg/dL), a suspensado de limiar de glicose baixo preditiva reduz ou suspende a
infusdo de insulina quando a tendéncia nos resultados do CGM prediz que ocorrera
hipoglicemia. Em ensaios randomizados de suspenséo preditiva de baixa glicose em criancas e
adultos, utilizando diferentes dispositivos, houve reducdo da hipoglicemia sem aumento da
hiperglicemia, porém sem ainda demonstracdo de superioridade em relacédo ao sistema de
suspensao de infusdo (8—10).

Um estudo multicéntrico crossover avaliou o uso de circuito fechado hibrido versus bomba com
sensor em pacientes de 60 anos ou mais com DM1. Os pacientes foram submetidos a dois
periodos de 16 semanas em circuito fechado ou bomba com sensor, em ordem aleatéria, e 0
desfecho primario foi o tempo em que o sensor de glicose estava no alvo. Trinta e sete
pacientes foram incluidos; os pacientes no grupo circuito fechado obtiveram maior tempo de
glicemia no alvo (79,9% +- 7,9 contra 71,4% +- 13,2); a diferenca foi de 8,6% (95% CI 6,3 -
11,0%, p<0.0001). Dois episodios de hipoglicemia ocorreram no grupo controle e ndo houve
mortes no estudo (11).

Um estudo de vida real avaliou 80 pacientes com DM1 que faziam uso de MDI e transicionaram
para o uso de bomba de insulina de circuito fechado. Os desfechos foram tempo de glicemia no
alvo e mudancga na duragao de tempo nas faixas de hipoglicemia e hiperglicemia. Os autores
encontraram um aumento de 18,2% na durac¢ao do tempo no alvo (59,2% vs. 70,1%, p<0.0001)
em pacientes em uso de sistema de circuito fechado, uma diminuicdo de 26,7% no tempo de
hiperglicemia (39,0% vs 28,6%, p<0.0001) e ndo encontraram diferenca no tempo de
hipoglicemia (12).

ltem Quantidade Valor Unitario Valor Anual
Sistema Minimed 780G1 R$ 20.000,00 R$ 20.000,00

(Bomba de insulina) 1
unidade permanente
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Transmissor Guardiant R$ 3.770,00 R$ 3.770,00
Link2 - 1 unidade por

ano
Guardian Sensor 3 - 112 R$ 2.310,00 R$ 27.720,00
Caixa com 5

unidades/més

Cateter Quick-set 6mm 12 R$ 1.990,00 R$ 23.880,00
canula / 60cm 1 Caixa
com 5 unidades/més

MiniMed Reservoiri12 R$ 254,00 R$ 3.048,00
3.0ml - 1 Caixa com 10
unidades/més

Adaptador Azul (Care1 R$ 490,00 R$ 490,00
Link USB) - 1 unidade

permanente

Aplicador Quick Serter -1 R$135,00 R$135,00

1 unidade permanente

Pilha AA 2 unidades 24 R$ 9,85 R$ 236,40
Insulina Lispro 10036 R$ 97,26 R$ 3.501,36
Ul/ML *

SOL INd CT FA VD
TRANS X 10 ML

TOTAL R$ 82.780,76

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
Com excecéo da insulina ultrarrapida, as tecnologias demandadas no processo sao produzidas
pela industria Medtronic. Por se tratarem de produtos para a saude, e ndo de um medicamento,
nao estao sujeitas a regulacéo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao foram
recuperadas compras do item em busca realizada no Banco de Precos em Saude e Painel de
Precos do Ministério do Planejamento. Apresenta-se, portanto, custo de acordo com
orcamentos incluidos pela parte autora para os insumos relacionados ao uso do dispositivo
para o primeiro ano de tratamento (Evento 13, ORCAM2 e Evento 13, ORCAM1). Os anos
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posteriores terdo custo menor, de R$ 58.385,76. Em relagdo a manutencédo do equipamento,
ndo foi juntado orgcamento especifico, mas esclarece-se que foi previsto acima a
troca/necessidade dos insumos de acordo com o recomendado pelo fabricante.

No seu relatério, a CONITEC fez uma avaliagdo econ6mica acerca do uso de bomba de
insulina no tratamento do DM1. Foi avaliada uma analise econbmica apresentada pelo
demandante, que foi considerada inconsistente e a concluséo foi de que a mesma néo refletia
0s custos e as consequéncias para saude relacionados ao uso de SICI (2).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude do Reino
Unido, recomenda o uso de SICl para pacientes com DM1 que atendam aos seguintes
critérios: adultos e criangcas acima de 12 anos com hipoglicemia incapacitante ou niveis de
HbA1c acima de 8,5% com a utilizacdo de MDI. Além disso, a terapia com SICI s6 deve ser
continuada se alcangarem melhora sustentada no controle glicémico (13).

Por sua vez a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), ao avaliar a
eficacia clinica, custo-efetividade e diretrizes clinicas sobre a utilizacdo de bomba de insulina
em pacientes adultos ou em mulheres gravidas com DM1, concluiu que a eficacia clinica
comparativa ao MDI ainda é incerta. Por sua vez, as bombas de insulina com sensor integrado
parecem ter melhor controle glicémico sem aumentar o risco de hipoglicemia em comparacéao
com MDI. Nao foram identificadas evidéncias relevantes sobre a eficacia clinica comparativa
das bombas de insulina mais sensor em comparacdo com a bomba de insulina padrao em
adultos com DM1. Além disso, a agéncia ressaltou que o uso de bomba pode néo ser custo-
efetivo em comparacdo com o MDI e, de acordo com as diretrizes, as metas glicémicas em
adultos com diabetes tipo 1 podem ser alcancadas com MDI ou bomba de insulina. Dessa
forma, a bomba de insulina foi recomendada para pacientes que ndo conseguem manter um
controle glicémico satisfatério com MDI (14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle glicémico semelhante aquele
atingido com uso de multiplas doses de insulina (MDI), potencialmente com menor taxa de
ocorréncia de hipoglicemias.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: bomba de infusdo continua de insulina
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia cientifica de boa qualidade que demonstra que o uso de bomba de
insulina (ou sistema de infusdo continua de insulina, SICI) ao invés de multiplas doses de
insulina (MDI) como tratamento para DM1, tem um pequeno impacto no controle glicémico e
pouco impacto sobre a ocorréncia de hipoglicemias graves. Ou seja, o uso de bombas de
insulina associadas a sensor de glicose com interrupcdo da infusdo quando tendéncia a
hipoglicemia parece levar a uma diminuicdo dos episodios de hipoglicemia, porém ainda ha
grande incerteza acerca desse beneficio em funcao das limitacées apresentadas pelos estudos
que avaliaram esta questdo de pesquisa. Ressaltamos que nos laudos apresentados no
processo, n&o consta registros de hipoglicemias graves no caso em tela.

Cabe ainda ressaltar que a tecnologia pleiteada apresenta alto custo de aquisicdo e também de
manutencao. Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracao deste aspecto, ndo s6 na
definicdo de politica de saude publica mas também em decisdes individuais, sob risco de
inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
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coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos, sao finitos e possuem
destinacdes orcamentarias especificas com pouca margem de realocacgao, e cuja destinagao
inadequada pode acarretar prejuizos a toda populacéo assistida pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: Segundo laudo médico (Evento 1, RECEIT5, Pagina 1 e Evento 3,
LAUDOZ2, Pagina 1), a parte autora, com 29 anos de idade, possui diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 1 desde a infancia. Ja utilizou esquemas convencionais com insulina NPH e
regular, evoluindo posteriormente para insulina analoga de acdo prolongada (glargina, em
doses fracionadas) associada a insulina ultrarrapida (asparte) em esquema basal-bolus com
contagem de carboidratos. Ainda segundo laudos, apesar do tratamento intensivo, o paciente
mantém alta variabilidade glicémica (coeficiente de variacao 44,7%, alvo < 36%) e tempo em
alvo sub6timo com episodios de hipoglicemia (<70 mg/dL: 5% do tempo, <64mg/dL = 0%) e
hiperglicemias importantes (>250 mg/dL: 19% do tempo), conforme relatérios de monitorizagéo
continua (CGM — FreeStyle Libre, periodo 10/09/2025 a 23/09/2025, Evento 1, LAUDOA4).
Consta também resultado de HbA1c = 8,8% (Evento 1, LAUDOS, Pagina 11). Apresenta
complicagdes crbnicas incluindo nefropatia diabética e retinopatia diabética. Pleiteia provimento
jurisdicional de sensor de monitoramento de glicemia, tecnologia FreeStyle Libre 2 Plus; bomba
de infusdo continua de insulina, modelo Minimed 780G e acompanhamento médico
especializado, bem como manutencdo técnica necessarios a utilizacdo adequada dos
dispositivos.

Esta nota técnica versara sobre o pleito de bomba de infusdo continua de insulina, modelo
Minimed 780G.

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crénica
resultante de defeitos na secrecdo ou na acdo da insulina. Essa doencga pode evoluir com
complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecao de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e morte. A variagdo global na
incidéncia de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000
habitantes por ano, o que é considerado uma incidéncia elevada (1).

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizacao glicémica, orientagao nutricional e pratica de exercicio fisico.
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E um tratamento complexo em sua prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do
paciente, que precisa ser capacitado para tal. O tratamento com insulina devera geralmente ser
feito seguindo a sequéncia: insulina NPH associada a insulina regular; insulina NPH associada
a insulina analoga de acédo rapida e insulina analoga de ac&o rapida associada a insulina
analoga de acéo prolongada (1).

Tecnologia 436433-C

CID: E10.7 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complica¢gdes multiplas
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagées multiplas (E10.7)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: acompanhamento médico especializado
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: acompanhamento médico especializado

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Descricao e codigo
SIGTAP: 03.01.01.007-2 - consulta médica em atencao especializada.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: acompanhamento médico especializado
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: acompanhamento médico especializado

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O manejo inicial de pacientes com
sintomas ou diagnéstico de DM1 deve ser realizado pela Atencé&o Primaria em Saude (APS). A
APS é o primeiro nivel de atendimento no sistema de saude, que engloba acbes de promogao
da saude, prevencdo de doencas, diagnostico precoce e tratamento de condicbes mais
prevalentes na populagéo geral. A APS é responsavel por fazer o acompanhamento continuo
dos pacientes e, quando necessario, encaminha-los para niveis mais especializados de
cuidado. A Atencdao Secundaria, ou Atencdo Especializada, oferece procedimentos que
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requerem maior complexidade técnica e diagnostica. E justamente acessada por meio de
encaminhamento da APS quando a condigcdo do paciente demanda avaliagao ou tratamento
especializado.

Em relacdo ao DM, as condi¢cdes clinicas que justificam o encaminhamento para a
endocrinologia incluem suspeita ou diagnostico de DM1. Em relacdo ao DM2, o DM1 costuma
apresentar hiperglicemia mais acentuada, inicio abrupto do quadro com sintomas: perda
ponderal, politria, polidipsia e polifagia (“4 Ps"); apresentacdo com cetoacidose: desidratacéo,
vomitos, dor abdominal, halito cetédtico (frutado), exame comum de urina ou teste rapido
urindrio com corpos cetdnicos positivo (especialmente se acompanhado de glicosuria);
autoanticorpos costumam ser positivos: antidescarboxilase do acido glutémico (anti-GAD),
anticorpo anti-ilhota pancreatica, anticorpos anti -insulina, entre outros [2].

Ja pacientes com suspeita de cetoacidose diabética (CAD) ou sindrome hiperosmolar
hiperglicémica nao cetotica devem ser imediatamente encaminhados para urgéncia/emergéncia

21

N&o foram encontrados orgcamentos juntados aos autos. Nao ha uma base de dados oficial que
ofereca valores de referéncia para a consulta pleiteada. O valor da consulta médica
especializada que consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) é de R$ 10,00. Este valor ndo representa os custos
reais da realizacdo da consulta, mas indica que ha previsdo do procedimento pelo sistema
publico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: No caso em tela, é esperado que a
avaliacdo com especialidade médica auxilie no manejo adequado da condicdo, evitando
complicacgoes.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: acompanhamento médico especializado
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A autora possui indicagdo de avaliagcdo por endocrinologista com o objetivo de
acompanhamento e manejo adequado de diabetes mellitus tipo 1. A consulta pleiteada esta
prevista no SUS e 0 acesso a este procedimento se da por meio da regulagédo e marcacao de
consultas ambulatoriais especializadas.

No entanto, néo ha, em processo, informacdes de que a parte autora tenha acessado a APS
para encaminhamento adequado ao especialista, conforme prevé a organizacdo do SUS.
Dessa forma, justifica-se o parecer desfavoravel pela disponibilidade de avaliacdo
endocrinolégica no SUS, resguardando o provimento jurisdicional para os casos de
indisponibilidade do tratamento ou urgéncia, de acordo com os padrdes do Conselho Federal
de Medicina, o0 que ndo se caracteriza no presente caso. A interferéncia jurisdicional no acesso
a tratamentos sob regulacdo pode implicar em iniquidade e prejuizo aos demais pacientes que
aguardam ha mais tempo que a parte.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS,
MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA CONJUNTA No 17, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. [Internet]. 2019.
Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-
no-17-diabete-melito-tipo-1.pdf

2. Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande
do Sul. Regula SUS - Protocolos de Regulacdo Ambulatorial - Endocrinologia Adulto [Internet].
Disponivel em: https://telessauders.ufrgs.br/protocolos/protocolo-de-endocrinologia-adulto-ses

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: Segundo laudo médico (Evento 1, RECEIT5, Pagina 1 e Evento 3,
LAUDOZ2, Pagina 1), a parte autora, com 29 anos de idade, possui diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 1 desde a infancia. Ja utilizou esquemas convencionais com insulina NPH e
regular, evoluindo posteriormente para insulina anédloga de acédo prolongada (glargina, em
doses fracionadas) associada a insulina ultrarrapida (asparte) em esquema basal-bolus com
contagem de carboidratos. Ainda segundo laudos, apesar do tratamento intensivo, o paciente
mantém alta variabilidade glicémica (coeficiente de variacao 44,7%, alvo < 36%) e tempo em
alvo sub6timo com episodios de hipoglicemia (<70 mg/dL: 5% do tempo, <54mg/dL = 0%) e
hiperglicemias importantes (>250 mg/dL: 19% do tempo), conforme relatérios de monitorizagéo
continua (CGM — FreeStyle Libre, periodo 10/09/2025 a 23/09/2025, Evento 1, LAUDO4).
Consta também resultado de HbA1c = 8,8% (Evento 1, LAUDOS, Pagina 11). Apresenta
complicagdes crbnicas incluindo nefropatia diabética e retinopatia diabética. Pleiteia provimento
jurisdicional de sensor de monitoramento de glicemia, tecnologia FreeStyle Libre 2 Plus; bomba
de infusdo continua de insulina, modelo Minimed 780g e acompanhamento médico
especializado, bem como manutencdo técnica necessarios a utilizacdo adequada dos
dispositivos.

Esta nota técnica versara sobre o pleito de acompanhamento médico especializado.

O diabete melito (DM) é uma doenga endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agcdo da insulina. Essa doencga pode evoluir com
complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetotica) e cronicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecao de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos microvasculares e macrovasculares e morte. A variacao
global na incidéncia de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000
habitantes por ano, o que é considerado uma incidéncia elevada [1].

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizacéo glicémica, orientagéo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do
paciente (ou de seus familiares/responsaveis), que precisa ser capacitado para tal. O
tratamento com insulina geralmente seguirad a sequéncia: insulina NPH associada a insulina
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regular; insulina NPH associada a insulina analoga de acao rapida; e insulina analoga de acéao
rapida associada a insulina analoga de acéo prolongada [1].
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