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Tecnologia 591497

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente

Diagnóstico: Diabetes Mellitus tipo 1

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Relatório médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: Bomba de insulina com monitorização contínua de glicose

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: Bomba de insulina com monitorização contínua de glicose

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Insulina e análogos de
ação rápida: Insulina Regular; Insulina análoga de ação rápida (asparte ou glulisina). Insulina e
análogos de ação prolongada: Insulina NPH, insulina análoga de ação prolongada(glargina).
Insumos: Glicosímetro, fitas reagentes para aferir glicemia capilar e lancetas para puntura de
ponta de dedo.
SAÚDE SUPLEMENTAR: A legislação vigente, que normatiza a prestação de assistência à
saúde suplementar no Brasil, estabelece ser “excluídos das exigências mínimas de cobertura
assistencial, a ser oferecida pelas operadoras de planos de saúde, o fornecimento de
medicamentos e insumos para tratamento domiciliar, salvo se for o caso, de tratamentos
antineoplásicos (art. 10, V e VI, da Lei nº 9.656/1998, e Resolução Normativa – RN nº 465, de
24 de fevereiro de 2021, do Ministério da Saúde/Agência Nacional de Saúde Suplementar).”

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorização contínua de glicose

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorização contínua de glicose

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia:  Sistemas convencionais de infusão
contínua de insulina, como os modelos que operam sem sensor de glicose integrado ou
suspensão automática da infusão, oferecem liberação contínua de insulina, mas dependem
integralmente de ajustes manuais e medições intermitentes de glicemia capilar. Essa limitação
pode resultar em maior variabilidade glicêmica e risco de episódios de hipoglicemia ou
hiperglicemia, especialmente em pacientes com necessidades insulínicas flutuantes. Por outro
lado, os sistemas automatizados de infusão de insulina em circuito híbrido combinam bomba e
monitorização contínua de glicose em um mesmo dispositivo, com algoritmos que ajustam
dinamicamente a taxa basal e realizam correções automáticas com base nas leituras do
sensor. Essa integração permite respostas mais rápidas às variações glicêmicas e tende a
reduzir a variabilidade, aumentar o tempo em faixa alvo e minimizar eventos hipoglicêmicos,
conforme demonstrado em estudos clínicos e observacionais recentes. Assim, enquanto os
sistemas convencionais oferecem controle dependente da intervenção manual e da experiência
do usuário, os sistemas híbridos automatizados representam uma evolução tecnológica voltada
à personalização e estabilidade do controle glicêmico, com impacto positivo sobre segurança e
qualidade de vida.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhor controle glicêmico, diminuição
episódios de hipoglicemia e hiperglicemias.
Diminuição número de internações e dos riscos consequentes as internações.
Redução de complicações crônicas decorrentes do DM1.
Melhora na qualidade de vida.
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Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: Bomba de insulina com monitorização contínua de glicose

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A prescrição médica é tecnicamente compreensível diante do diagnóstico de
Diabetes Mellitus tipo 1, entretando o relatorio medico e exames laboratoriais expostos,
encontram-se desatualizados (ANO 2025) sem relato de historia clinica atual da doenca . O
tratamento do diabetes tipo 1 pode ser realizado por insulinoterapia intensiva com múltiplas
doses diárias, ajustes individualizados, contagem de carboidratos, educação em diabetes e
monitorização glicêmica frequente, estratégias capazes de manter controle adequado na
maioria dos pacientes. Assim, embora a tecnologia pleiteada possa oferecer maior
comodidade, automação e potencial redução da variabilidade glicêmica, não se evidencia, no
caso concreto, imprescindibilidade terapêutica ou ausência de alternativa eficaz, razão pela
qual a conclusão é não favorável ao fornecimento do sistema solicitado e seus  espectivos
insumos. Além disso, conforme o art. 10, V e VI, da Lei nº 9.656/1998 e a RN nº 465/2021 da
ANS, o fornecimento de medicamentos e insumos de uso domiciliar - como bomba de insulina,
sensores e cateteres - não integra a cobertura obrigatória dos planos de saúde, salvo em casos
de tratamento antineoplásico. Tratase de produto para uso exclusivamente domiciliar, não
contemplado pela legislação da saúde suplementar nem pelo SUS. Existem alternativas
terapêuticas viáveis, como o esquema intensivo com múltiplas doses de insulina e
monitorização capilar frequente, capazes de manter o controle glicêmico adequado na maioria
dos pacientes.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do
CFM? Não
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NatJus Responsável: AL - Alagoas

Instituição Responsável: NATJUS-AL

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: N14
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