Nota Técnica 502378

Data de conclusao: 23/04/2026 16:57:35

Paciente

Idade: 25 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cacoal/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 Vara Civel de Cacoal

Tecnologia 502378

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente
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 infuséo de insulina e insumos

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: bomba de infusdo de insulina e insumos

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: uso de insulinas e
analogos de insulina em outros sistemas de aplicagao (seringas, canetas). A bomba de insulina
(como categoria) ndo estava listada no Rol de procedimentos da ANS até abril de 2026, mas,
considerando a jurisprudéncia e a Lei 11.454/2022, o STJ fixou parametros para obrigar os
planos de saude a custear a bomba de insulina, desde que haja fundamentagédo médica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina e insumos
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina e insumos

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), quanto a terapéutica com multiplas doses de insulina (MDI) s&o meios
utilizados. Para a utilizacdo do SIClI, faz-se necessario o uso de equipamento eletroeletrénico
portatil, de uso externo, que possibilita a liberacéo de insulina durante as 24 horas do dia (3.4).
A tecnologia pleiteada refere-se ao Sistema MiniMed™ 780G, que € um sistema hibrido de loop
fechado (AHCL - do inglés Advanced Hybrid Closed Loop Study) e incorpora o recurso
SmartGuard™, programavel para ajustar automaticamente a liberacdo de insulina com base
nos valores de glicose obtidos por meio do sistema de monitorizagdo continua da glicose
(CGM). O sistema também permite a suspensao automatica da infuséo de insulina quando os
niveis de glicose do sensor atingem ou apresentam previsdo de queda abaixo de limiares
previamente estabelecidos, chamado de recurso de suspensao preditiva de glicose. Os ajustes
na liberacdo de insulina sdo realizados de forma automatizada e continua, a partir das
informacdes fornecidas pelo CGM em intervalos de aproximadamente cinco minutos, sem
necessidade de intervencao manual constante (5).

Em comparacgéo ao sistema anterior de infusédo continua de insulina, um ensaio clinico avaliou
247 pacientes (idade média de aproximadamente 43 anos) com DM1 e hipoglicemia noturna
documentada e foram randomizados para terapia com bomba de insulina associada com
sensor com ou sem recurso de suspenséo de limiar (6). ApOs trés meses, a hipoglicemia
noturna (medida como area sob a curva) foi significativamente menor no grupo com o recurso
de suspenséao de limiar (1,5 + 1,0 vs. 2,2 + 1,3 por paciente-semana, P<0,001). Hipoglicemia
grave foi rara (quatro episodios), mas todos os eventos ocorreram em pacientes do grupo
controle. As alteragdes 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 ndo 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 (convulsao hipoglicémica ou coma) e moderada
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(um evento que requer assisténcia para tratamento). Apds 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 niumero 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% 22,0 a 53,3) para o grupo apenas de bomba e 9,5 (IC95% 5,2 a 17,4) para o
grupo bomba/sensor com suspensao. A razédo da taxa de incidéncia foi de 3,6 (IC95% de 1,7 a
7,5; P<0,001) favorecendo o grupo bomba de insulina associada com sensor e recurso de
suspensdo de limiar. E digno de nota que, apesar da randomizacdo, a frequéncia basal de
hipoglicemia moderada e grave foi substancialmente maior no grupo que utilizou bomba com
suspensao de limiar do que no grupo de controle, o que limita a interpretacdo dos resultados
deste estudo.

Quando comparado ao esquema de multiplas doses, o estudo ADAPT foi um ensaio clinico
randomizado, multicéntrico, teve como objetivo avaliar a eficacia e a segurancga do sistema de
infusdo automatizado de insulina do tipo AHCL, em comparacdo ao tratamento com MDI
associadas a CGM em adultos com diabetes melito tipo 1 e controle glicémico inadequado (8).
Foram incluidos 81 pacientes, randomizados na propor¢ao (1:1) para iniciar o sistema AHCL ou
manter o tratamento convencional por um periodo de seis meses. Apds seis meses, 0 grupo
AHCL apresentou reducao da HbA1c em relacdo ao valor basal de -1,54% (DP 0,73), em
comparacao ao grupo MDI + CGM, no qual a reducéo foi de —0,20% (DP 0,80), com diferenca
média entre os grupos de -1,42% (IC 95%: -1,74 a -1,10; p<0,0001). O tempo no alvo
glicémico foi significativamente maior no grupo AHCL (70,6%) em comparagdo ao grupo
controle (43,6%), representando um ganho absoluto de 27,6%. Nao foram observados casos
de cetoacidose diabética, hipoglicemia grave ou eventos adversos graves relacionados ao
dispositivo durante a fase randomizada do estudo (8).

O seguimento do estudo ADAPT reavaliou a eficacia ap6s 6 meses e verificou a manutengao
dos resultados aos 12 meses (9). Apds 0s 6 meses iniciais, os participantes do grupo que ainda
utiizavam MDI + CGM migraram para AHCL (grupo SWITCH), enquanto o outro grupo
continuou com AHCL (grupo SUSTAIN). O desfecho primério foi a variacdo da HbA1c entre 6 e
12 meses. No grupo SWITCH, a HbA1c apresentou reducéo significativa aos 12 meses, com
média de —1,4% (IC 95%: —1,7 a —1,1%; P <0,001) em comparacao aos 6 meses, passando de
8,9% + 0,8% (73,9 + 8,6 mmol/mol) para 7,5% + 0,6% (58,5 + 6,9 mmol/mol). No grupo
SUSTAIN, a HbA1c aumentou 0,1% (IC 95%: —0,05 a 0,25%), de 7,3% + 0,6% (56,5 + 6,7
mmol/mol) aos 6 meses para 7,4% + 0,8% (57,7 + 9,1 mmol/mol) aos 12 meses. Na analise
descritiva, a variacdo média + DP da HbA1c desde o inicio até 12 meses foi de —1,6% + 0,83%
no grupo SWITCH, diminuindo de 9,1% + 0,7% (75,7 + 7,8 mmol/mol) para 7,5% + 0,63% (58,5
+ 6,9 mmol/mol), e de —1,5% + 0,83% no grupo SUSTAIN, de 9,0% + 0,97% (74,9 + 10,6
mmol/mol) para 7,4% =+ 0,83% (57,7 £ 9,1 mmol/mol). O tempo no alvo glicémico (70-180
mg/dL) aumentou para aproximadamente 70-75% nos patrticipantes do grupo SWITCH, sem
incremento significativo de hipoglicemia grave, que ocorreu em trés eventos isolados em dois
participantes (9). Ressalta-se que o estudo foi realizado pelo fabricante da tecnologia.

Por fim, destaca-se revisao sistematica com metanalise conduzida com o objetivo de comparar
a eficacia e a seguranca do tratamento com infusdo continua de insulina subcutéanea (SICI)
com a terapia de multiplas doses de insulina (MDI) em criangas com DM1 (10). Foram incluidos
8 ensaios clinicos randomizados (ECRs), sendo 2 ensaios cruzados (ECOs), publicados entre
2003 e 2014, resultando em uma amostra de 310 individuos com até 17 anos. A duracdo dos
tratamentos, descrita pelos estudos, variou de 3,5 a 24 meses e nenhum detalhamento sobre
os dispositivos utilizados foi fornecido. Apesar da metanalise global ter demonstrado menores
niveis de HbA1c % em criangas que utilizaram SICI, em comparacédo a MDI (weighted mean
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difference [WMD] -0,25; 1C95% -0,43 a -0,07, p=0,007; 12=52%), essa diferenca estatistica
desapareceu em algumas metanalises de subgrupos, como nas que consideraram apenas
estudos com o mesmo desenho (ECOs: WMD -0,10; 1C95% -0,41 a 0,21; p=0,53; 12= 0% €
ECRs: WMD -0,28; IC95% -0,51 a -0,06; p=0,01; 12=64%) ou amostras com a mesma faixa-
etaria (pré-puberes ou puberes: WMD -0,30; IC95% -0,59 a -0,00; p=0,05; 12=70% — faixa
etaria do autor — e pré-escolares: WMD -0,19; 1C95% -0,37 a -0,01; p=0,04; 12=0%). Além
disso, nos desfechos variagcado média de HbA1c % (diferenca entre valor médio final e o obtido
no inicio do estudo) (WMD -0,02; IC95% -0,18 a 0,15; p=0,84; 12=0), doses diarias totais de
insulina (WMD -0,14; 1C95% -0,34 a 0,06; p=0,16; 12=92%), hipoglicemia grave (nivel 2) (risk
ratio [RR] 0,77; IC95% 0,45 a 1,32; p=0,34; 12=0%) e incidéncia de cetoacidose (RR 2,22;
IC95% 0,75 a 6,59; p=0,15; 12=0%) nenhuma metanalise demonstrou diferenca entre as
tecnologias testada. Apenas na analise de subgrupo por tempo de uso da tecnologia para o
desfecho variacdo média de dose diaria total de insulina (do inicio ao final do estudo), foi
observado que criangcas em uso de SICI por 12 meses, em comparag¢ao com MDI, requereram
menores doses de insulina (WMV -0,21; 1C95% -0,36 a -0,05, p=0,009; 12=76%). Destaca-se
como limitagbes deste estudo, o pequeno tamanho amostral, a elevada heterogeneidade e a
escassez de dados que permitam outras andlises relevantes (por exemplo tempo no alvo
terapéutico). Em particular, a heterogeneidade, apesar de inerente a metanalise, até certo
ponto, se traduz em beneficio incerto para cenarios reais, devendo ser minimizada por estudos
futuros, a fim de informar com assertividade a pratica clinica baseada em evidéncia. A variagao
de desenho do estudo, de idade e de duragcédo do tratamento foram consideradas potenciais
fontes de heterogeneidade.

ltem Quantidade Valor Unitario Valor Total

Sistema Minimed 780G R$20.000,00 R$ 20.000,00
(Bomba de insulina) 1
unidade permanente

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

1 unidade permanente

Transmissor Guardiant R$ 3.770,00 R$ 3.770,00
Link3 - 1 unidade por

ano

Sensor Medtronic12 R$ 2.310,00 R$ 27.720,00

MMT7040C8 Guardian
sensor 4 <com 5
unidades

Medtronic Reservatorio12 R$ 230,00 R$ 2.760,00
bomba de insulina
3.0ML - Caixa com

10un
Cateter Medtronic -12 R$ 1.370,00 R$ 16.440,00
QUICKSET 6MM

canula 60CM tubo
caixa com 10 unidades
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Adaptador Azul (Care1 R$ 490,00 R$ 490,00
Link USB) - 1 unidade

permanente

Insulina Fiasp Frasco12 R$ 195,23 R$ 2.306,76
com 10ml de Insulina

Asparte

TOTAL R$ 73.627,76

As tecnologias demandadas no processo sao produzidas pela industria Medtronic. Por se
tratarem de produtos para a saude, e ndo de um medicamento, ndo estéo sujeitas a regulacéo
de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Apresenta-se, o valor orgado pela parte
(1d.133989322 - Pag. 2), conforme documentos juntados aos autos processuais para o primeiro
ano de tratamento. Os anos posteriores terdo custo menor, de R$ 49.226,73.

No seu relatério, a CONITEC realizou uma avaliagcdo econémica sobre o uso de bombas de
insulina no tratamento do diabetes tipo 1 (DM1). Foi analisada uma avaliacdo econdémica
apresentada pelo demandante, considerada inconsistente, sendo concluido que néo refletia
adequadamente os custos e as consequéncias para a saude associados ao uso de SICI (2).
Ressalta-se que, embora a avaliagdo da bomba de insulina realizada pela CONITEC tenha
considerado um modelo anterior ao pleiteado pela parte, o relatério fornece uma diretriz
orientadora aplicavel as bombas de insulina de forma geral, inclusive em relagéo as incertezas
quanto a eficacia e efeito adverso em longo prazo, pois os estudos incluidos na avaliagdo
demonstraram que o controle de HbA1c foi evidenciado nos primeiros meses, o que nao foi
mantido apds um longo periodo de acompanhamento (9).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude do Reino
Unido, recomenda o uso de SICI para pacientes com DM1 que atendam aos seguintes critérios:
adultos e criangas 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 sb deve ser continuada se
alcancarem melhora sustentada no controle glicémico (12).

Por sua vez a Canada’s Drug Agency, 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 DMH1, concluiu que a eficacia clinica comparativa ao MDI ainda € incerta. Por sua vez, as
bombas de insulina com sensor integrado parecem ter melhor controle glicémico sem aumentar
o risco de hipoglicemia em comparacdao com MDI. Nédo foram identificadas evidéncias
relevantes sobre a eficacia clinica comparativa das bombas de insulina mais sensor em
comparacdo com a bomba de insulina padréo em adultos com DM1. Além disso, a agéncia
ressaltou que o uso de bomba pode néo ser custo-efetivo em comparagcdo 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 nao conseguem manter um controle glicémico satisfatério
com MDI (13).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo da HbA1c e maior tempo no
alvo em comparacédo com MDI, incerto quanto a hipoglicemias. Menor taxa de ocorréncia de
hipoglicemias quando comparado a sistemas mais antigos de infusdo de insulina.

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

Conclusao
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Tecnologia: bomba de infusdo de insulina e insumos
Conclusao Justificada: N&do favoravel

Conclusao: Ha evidéncias cientificas de boa qualidade indicando que o uso de bomba de
insulina - ou sistema de infusdo continua de insulina (SICI) - em comparac¢ao ao esquema de
multiplas doses de insulina (MDI) no tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1) pode resultar
em reducdo da hemoglobina glicada, especialmente em pacientes com controle glicémico
inadequado. Observa-se também possivel reducéo na frequéncia de episodios de hipoglicemia,
embora a magnitude desse beneficio permaneca incerta. Ainda que tais resultados sejam
promissores, eles derivam de numero limitado de estudos, muitos com limitacdes
metodoldgicas, 0 que gera incerteza quanto a consisténcia e a generalizagéo desses achados.
No caso em analise, ha relato de variabilidade glicémica. Contudo, a falta de detalhamento dos
tratamentos e resultados utilizados pela paciente dificultam a avaliacdo do caso concreto.
Ressalta-se, por fim, que o principal beneficio associado a tecnologia pleiteada quando
comparada a multiplas doses com monitorizacao refere-se a redu¢ao da hemoglobina glicada,
(parametro igualmente nao informado pela parte autora), sem aumento de hipoglicemias. E
digno de nota que algum grau de hipoglicemia é esperado para pacientes em uso de insulinas,
considerado aceitavel até 4% do tempo abaixo de 70 mg/dL e até 1% do tempo abaixo de 54
mg/dL, valores compativeis com os da parte autora.

Ressalta-se que a bomba de insulina, enquanto categoria tecnolégica, n&o consta
expressamente listada no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Todavia, conforme estabelecido pela Lei n° 14.454/2022 e pelo
entendimento jurisprudencial consolidado pelo Superior Tribunal de Justica (STJ), a auséncia
de determinada tecnologia no rol ndo impede, por si sO, sua cobertura pelas operadoras de
saude, desde que haja fundamentacdo médica adequada e demonstragcdo da necessidade
clinica da tecnologia para o caso concreto. No entanto, no presente caso, os documentos
apresentados nao permitem caracterizar de forma objetiva a imprescindibilidade da tecnologia
pleiteada em relacdo as estratégias terapéuticas convencionais, como a insulinoterapia
intensiva com multiplas doses diarias associada a monitorizacao glicémica.

Dessa forma, diante da auséncia de comprovacdo de necessidade clinica especifica e
devidamente documentada da tecnologia pleiteada, ndo se identificam, no caso em tela,
elementos técnicos suficientes que justifiquem a recomendacéo de fornecimento da bomba de
insulina solicitada.

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: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informac¢oes: Conforme laudo médico, trata-se de paciente com 24 anos de idade e
diagnostico de diabete melito tipo 1 desde os 21 anos. Informa que apesar de adequada
adeséo ao tratamento, com uso correto de esquemas intensivos de insulinoterapia, contagem
de carboidratos, multiplas aplicagbes diarias de insulina e automonitorizagcdo glicémica
frequente, a paciente vem apresentando variabilidade glicémica importante, com episodios
recorrentes de hipoglicemias e hiperglicemias, especialmente no periodo noturno, refratarios a
multiplos ajustes de dose, mesmo com uso de insulinas analogas de acado prolongada e
ultrarrapida (1d.133989333 - Pag. 1).
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Também foi juntado aos autos relatério de monitorizacdo continua de glicemia realizada pela
paciente no periodo de 10 dias entre 30 de janeiro e 8 de fevereiro de 2026. A glicemia média
registrada foi de 245 mg/dL, acima do alvo recomendado, associada a elevada variabilidade
glicémica, evidenciada por coeficiente de variacao (CV) de 45,37%, valor significativamente
superior ao limite ideal (<36%). A analise do tempo no intervalo (Time in Range — TIR)
demonstra controle glicémico insatisfatério, com apenas 23,63% do tempo dentro da faixa alvo
(70-180 mg/dL). Verifica-se predominancia de hiperglicemia, com 48,19% do tempo em niveis
acima de 250 mg/dL (muito alta) e 23,35% entre 180-250 mg/dL (alta), totalizando mais de
70% do tempo acima da faixa recomendada. Em contrapartida, o tempo em hipoglicemia foi de
4,06% abaixo de 70 mg/dL e 1,05% abaixo de 54 mg/dL. A analise dos eventos glicémicos
demonstra média diaria de aproximadamente 17,1 horas em hiperglicemia >180 mg/dL e 11,6
horas acima de 250 mg/dL, com cerca de 3 eventos hiperglicémicos por dia. Ja os episddios de
hipoglicemia sdo menos frequentes, ocorrendo 2 eventos com niveis abaixo de 50 mg/dL (Id.
Num. 133989336 - Pag. 1 a 5).

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldégicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agédo da insulina. Essa doencga pode evoluir com
complicagbes 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
secrecdo de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- 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: educagcao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizagéo glicémica, orientagédo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execugao e exige a participacéo intensiva do
paciente, que precisa ser capacitado para tal. O tratamento com insulina deve 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 acéo rapida associada a insulina
analoga de acéo prolongada (1).
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