Nota Técnica 553790

Data de conclusdo: 03/08/2026 15:11:21

Paciente

Idade: 14 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Calvo/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Uma Helena Ponte
Numero OAB: 489767/SP

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 Vara de Porto Calvo

Tecnologia 553790

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnostico: Diabetes Mellitus tipo 1

Meio(s) confirmatoério(s) do diagnodstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
laboratoriais.

Descricao da Tecnologia

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

Descricdo: Bomba de insulina com monitorizacédo continua de glicose (Medtrum) e insumos
para sua finalidade

O produto estainserido no SUS?
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N&o

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorizacao continua de glicose (Medtrum) e insumos
para sua finalidade

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: SUS: Insulina e
analogos de ac¢do rapida: Insulina Regular; Insulina analoga de acdo rapida (asparte ou
glulisina).

Insulina e analogos de agéo prolongada: Insulina NPH, insulina analoga de ag&o prolongada
(glargina).

Insumos: Glicosimetro, fitas reagentes para aferir glicemia capilar e lancetas para puntura de
ponta de dedo.

SAUDE SUPLEMENTAR: A legislacéo vigente, que normatiza a prestacdo de assisténcia a
saude suplementar no Brasil, estabelece ser “excluidos das exigéncias minimas de cobertura
assistencial, a ser oferecida pelas operadoras de planos de saude, o fornecimento de
medicamentos e insumos para tratamento domiciliar, salvo se for o caso, de tratamentos
antineoplasicos (art. 10, V e VI, da Lei n°® 9.656/1998, e Resolucdo Normativa — RN n°® 465, de
24 de fevereiro de 2021, do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Saude Suplementar).”

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorizacao continua de glicose (Medtrum) e insumos
para sua finalidade

Custo datecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorizacao continua de glicose (Medtrum) e insumos
para sua finalidade

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Sistemas convencionais de infusdo
continua de insulina, como os modelos que operam sem sensor de glicose integrado ou
suspensao automatica da infusédo, oferecem liberacdo continua de insulina, mas dependem
integralmente de ajustes manuais e medi¢des intermitentes de glicemia capilar. Essa limitag&o
pode resultar em maior variabilidade glicémica e risco de episédios de hipoglicemia ou
hiperglicemia, especialmente em pacientes com necessidades insulinicas flutuantes. Por outro
lado, os sistemas automatizados de infusdo de insulina em circuito hibrido combinam bomba e
monitorizacdo continua de glicose em um mesmo dispositivo, com algoritmos que ajustam
dinamicamente a taxa basal e realizam corre¢cbes automaticas com base nas leituras do
sensor. Essa integracdo permite respostas mais rapidas as variacdes glicémicas e tende a
reduzir a variabilidade, aumentar o tempo em faixa alvo e minimizar eventos hipoglicémicos,
conforme demonstrado em estudos clinicos e observacionais recentes. Assim, enquanto 0s
sistemas convencionais oferecem controle dependente da intervencdo manual e da experiéncia
do usuério, os sistemas hibridos automatizados representam uma evolugéo tecnoldgica voltada
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a personalizacao e estabilidade do controle glicémico, com impacto positivo sobre seguranca e
gualidade de vida.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhor controle glicémico, diminuicdo
episodios de hipoglicemia e hiperglicemias.

Diminui¢cdo numero de internacdes e dos riscos consequentes as internagdes.

Reducédo de complicacdes crénicas decorrentes do DM1.

Melhora na qualidade de vida.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorizagdo continua de glicose (Medtrum) e insumos
para sua finalidade

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusédo: A prescricdo médica € tecnicamente compreensivel diante do diagndstico de
Diabetes Mellitus tipo 1, da variabilidade glicEmica referida e dos episédios relatados de hipoe
hiperglicemia. O tratamento do diabetes tipo 1 pode ser realizado por insulinoterapia intensiva
com multiplas doses diarias, ajustes individualizados, contagem de carboidratos, educacdo em
diabetes e monitorizacdo glicémica frequente, estratégias capazes de manter controle
adequado na maioria dos pacientes. Assim, embora a tecnologia pleiteada possa oferecer
maior comodidade, automacdo e potencial reducdo da variabilidade glicémica, ndo se
evidencia, no caso concreto, imprescindibilidade terapéutica ou auséncia de alternativa eficaz,
razdo pela qual a conclusdo é ndo favoravel ao fornecimento do sistema solicitado e seus
respectivos insumos. Além disso, conforme o art. 10, V e VI, da Lei n°® 9.656/1998 e a RN n°
465/2021 da ANS, o fornecimento de medicamentos e insumos de uso domiciliar - como bomba
de insulina, sensores e cateteres - ndo integra a cobertura obrigatéria dos planos de saude,
salvo em casos de tratamento antineoplasico. Tratase de produto para uso exclusivamente
domiciliar, ndo contemplado pela legislacdo da saude suplementar nem pelo SUS. Existem
alternativas terapéuticas viaveis, como o esquema intensivo com mdultiplas doses de insulina e
monitorizacao capilar frequente, capazes de manter o controle glicémico adequado na maioria
dos pacientes.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: NTJUS-AL (10)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: NDN
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