Nota Técnica 585005

Data de conclusdo: 13/10/2026 17:23:35

Paciente

Idade: 45 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

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

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 172 VCC-AL

Tecnologia 585005

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnostico: Diabetes Mellitus tipo 1
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descrigcdo: Bomba de Insulina + Insumos

O produto estainserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Bomba de Insulina + Insumos

Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS disponibiliza
tratamento baseado em multiplas aplicacdes diarias de insulinas conforme descrito no PCDT
para DM1 da CONITEC (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus Tipo 1,
de marg¢o/2018, da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Bomba de Insulina + Insumos
Custo datecnologia: -

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Bomba de Insulina + Insumos

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC).

O protocolo do MS sobre o tratamento do DM 1 contempla o uso de insulina de varias formas
porém ndo recomenda o uso de sistema de infusdo continua de insulina. O uso de BISI foi
comparado ao esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de
ensaios clinicos randomizados, mostrando reducdo pequena e clinicamente pouco relevante da
HbA1c (em torno de 0,3%).

A Diretriz da ADA (American Diabetes Association) recomenda que a maioria das pessoas com
diabetes tipo 1 deve ser tratada com multiplas injec6es diarias de insulina prandial e insulina
basal (que é disponivel na rede publica de saude) ou infusdo subcutanea continua de insulina,
ou seja a BISI é mais uma opcéo ao tratamento

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhor controle glicémico, diminuicdo
episédios de hipoglicemia e hiperglicemias, diminuicdo nimero de internagfes e dos riscos
consequentes as internacdes, reducdo de complicacbes cronicas decorrentes do DM1 e
melhora na qualidade de vida.

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

Conclusao

Tecnologia: Bomba de Insulina + Insumos
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Concluséo:
1. O tratamento requerido ndo € experimental e possui registro na ANVISA.

2. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Diabetes Tipo 1 ndo recomenda o
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uso de sistema de infusdo continuo (SICI) em pacientes com DM tipo 1 com objetivo de
melhorar o controle glicémico ou reduzir a ocorréncia de hipoglicemias. Nao esta
disponivel na rede publica de saude.

3. O tratamento esta adequadamente indicado. Contudo, ndo ha elementos técnicos
meédicos, no momento, que ratifiguem que a bomba de infusdo subcutanea de insulina
(e insumos) sejam indispenséveis para o tratamento; sdo adequados, mas nao
indispensaveis.

4. Em referéncia a BISI (Bomba de Insulina); considerando informacdes da literatura,
embora individualmente existam pessoas que se sintam beneficiadas por esta
tecnologia, ndo ha embasamento suficiente para sugerir sua utilizacado. Além disso, os
beneficios sdo de pequena magnitude, néo justificando os custos desta tecnologia, que
sdo maiores do que os que se dispensa com a terapéutica usual para o DM tipo 1
disponibilizadas pelo SUS. Portanto, essa tecnologia néo foi incorporada ao SUS até o
presente momento.

H& evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliogréficas: ..

NatJus Responsavel: AL - Alagoas

Instituicdo Responsavel: TJIAL18

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: ..
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