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RESPOSTA TECNICA N2 6426/2024 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2: 5001824-72.2024.4.03.6134
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 04/10/2024

2. Enfermidade
Diabetes Mellitus

3. Descricao da Tecnologia solicitada
BOMBA DE INFUSAO DE INSULINA

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O diabetes mellitus (DM) é uma doenca crbénica e progressiva, caracterizada por
hiperglicemia e resultante de defeitos na acao da insulina, na secregao de insulina ou em
ambas. O DM pode apresentar complica¢des agudas (hipoglicemia, cetoacidose e estado
hiperosmolar hiperglicémico ndo cetdtico) e cronicas (retinopatia, nefropatia, neuropatia,
doenca cardiovascular). O Diabetes Mellitus € uma doenga que possui a base de suas
consequéncias deletérias para o corpo humano na glicemia elevada na corrente sanguinea
de modo a causar doenga macrovascular, como infarto agudo do miocardio e acidente
vascular encefalico, e doenga microvascular, como retinopatia diabética com risco de
cegueira, nefropatia diabética com risco de doenca renal cronica e até necessidade de
didlise e neuropatia diabética, levando a dor crénica, principalmente em membros
inferiores. Estima-se que a maioria dos paises gasta cerca de 5% a 20% da despesa total em
saude, com o tratamento do diabetes.

O controle glicémico otimizado atrasa e impede o desenvolvimento de
complicagdes crdnicas, entretanto, muitas pessoas com DM sao incapazes de atingir o
controle recomendado pelas diretrizes, mas o controle glicémico mais rigido esta
tipicamente associado a um risco aumentado de hipoglicemia e 0 medo da hipoglicemia se
tornaram grandes barreiras para os pacientes atingirem o nivel recomendado de
hemoglobina glicosilada (HbAlc). Dessa forma, o controle glicémico é algo fundamental
para evitar essas consequéncias deletérias ao corpo humano. Para atingir controle
glicémico adequado, pode-se fazer uso de antidiabéticos orais, medica¢des injetaveis e
insulina. Deve-se destacar que as insulinas NPH e regular s3o disponibilizadas no Sistema
Unico de Saude. A insulina NPH exerce a funcdo de insulina basal, sendo administrada,
habitualmente, duas a trés vezes ao dia. Ao passo que a insulina regular oferece atividade
bolus, isto é, agdao com pico e duragao mais breves de modo a cobrir elevagoes glicémicas
prandiais, em outras palavras, as refeicdes. Destaca-se que o uso das insulinas analogas de
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acao rapida como a glulisina e de acao prolongada como a glargina sé devem ser liberados
para pacientes com Diabetes Mellitus do tipo 1, conforme recomendacao da CONITEC.

Recomendacdes CONITEC:

Diabetes Mellitus Tipo 1: A CONITEC deliberou por recomendar a incorporagao da
insulina analoga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | (DM1),
condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacao
de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 429/2019. Os membros do Plenario da
CONITEC, em sua 512 reunidao ordinaria, deliberaram, por unanimidade, recomendar a
incorporacao de insulina analoga de acdo rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus
Tipo 1, mediante negociagao de preco e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério
da Saude. Relatério de recomendacdo n? 489/2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabetes Mellitus Tipo 1 — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro de
2019.

Diabetes Mellitus Tipo 2: A CONITEC avaliou o uso das insulinas analogas de agao
prolongada no diabetes tipo 2. As insulinas andlogas de acdo prolongada (degludeca,
detemir e glargina) demonstram eficacia clinicamente semelhante a insulina NPH, dado o
discreto valor apresentado nas alteracdes dos niveis de HbAlc. No entanto, estas sao
associadas a um risco menor de eventos de hipoglicemia. Na comparacdo entre insulinas
andlogas de acdao prolongada, as insulinas glargina e detemir se mostraram
estatisticamente semelhantes tanto no controle glicémico através dos niveis de HbAlc
como para os episddios de hipoglicemia geral, sintomatica, grave e noturna. A insulina
degludeca foi associada a um menor risco de hipoglicemia geral e noturna em relagao a
glargina. No entanto n3ao ha diferenca estatisticamente significante em relagao aos niveis
de HbAlc. Portanto a CONITEC ndo incorporou estas insulinas para o tratamento do
diabetes tipo 2.

No que se refere a bomba de insulina, o produto tenta prover niveis constantes de
insulina ao longo do dia com flutuacdes que simulem o estado habitual de alguém. O
sistema de infusdao continua de insulina (SICl) proporciona liberagdo continua de insulina
nas 24 horas (basal) e permite alterar a insulina basal de acordo com a necessidade, bem
como a liberagdo de insulina para o momento prandial ou para corregdo da hiperglicemia
(bolus). Considerando que o objetivo da terapia é a reposicdo hormonal da insulina de
maneira a mimetizar a secregao fisioldgica pancreatica, a reposicao em microdoses é a que
mais se adequa ao objetivo terapéutico, fornecendo doses precisas e ajustaveis ao longo
do dia de acordo com a necessidade, individualmente. A presenca de sensor de glicose,
permite interromper a infusdo de insulina basal na previsdo ou na presenga de
hipoglicemia. A CONITEC em sua 632 reuniao ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a nao incorporacao no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (SICI)
(bomba de infusao de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que
falharam a terapia com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram
que os estudos apresentados nao fornecem evidéncias suficientes que comprovem
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beneficios clinicos da terapia e que a avaliagao econémica é limitada e sem um modelo
bem definido. Dessa forma, as evidéncias disponiveis nao suportam a superioridade do SICI
comparado a terapia com MDI (Multiplas doses de insulina), de fato, existem importantes
lacunas no conhecimento em relacdo a capacidade relativa dessas tecnologias para
alcancar um melhor controle glicémico e reduzir o risco de hipoglicemia. Além disso,
destacamos a auséncia de evidéncias sobre eventos adversos, complicacdes tardias do
diabetes, mortalidade e custo relacionados ao uso do SICI.

Um dos passos fundamentais para o cuidado em Diabetes Mellitus é a
monitorizagdo glicémica. As medicoes dos niveis instantaneos de glicose
(automonitoramento da glicose no sangue [com picadas nos dedos e um medidor de
glicose] e monitoramento continuo da glicose em tempo real) sdo usadas para controlar o
diabetes de hora em hora e de dia para dia, para ajudar na dosagem em pacientes tratados
com insulina, e para a segurancga.

Atualmente, dispositivos estdao sendo desenvolvidos para aferigao da glicemia no intersticio
de maneira continua, de modo a evitar a necessidade de picadas para colocacdo de gota
de sangue em tira reagente.

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e
lancetas) estdo disponiveis no SUS. Para o Controle de glicemia, de acordo com a Lei n?
11.347/2006, os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Satde
(SUS) os materiais necessarios a monitoracdo da glicemia capilar. De acordo com a Portaria
n? 2.583/2007, para a realizacdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS
tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncgao digital.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso de insulina é o tratamento padrao para diabetes mellitus tipo |, o diagndstico
da paciente em questdao. O uso da insulina visa reduzir os niveis de glicose no sangue,
evitando as complicagdes a curto e longo prazo do diabetes. Existem varias formulagdes de
insulina, que podem ser de agdo rapida, ultra-rapida, intermediaria e prolongada. O
tratamento habitual faz-se com combinagao de insulina intermediaria (insulina NPH), com
insulina regular (de acdo rapida) administrada as refeicdes. Esse esquema é bastante eficaz,
desde que os pacientes sejam regulares no seu uso e sigam as recomendacgoes de dieta e
pratica de atividades fisicas. Um dos problemas que pode advir do uso de insulinas é a
ocorréncia de hipoglicemias, principalmente noturnas. As insulinas analogas de agao
prolongada (glargina, detemir e degludeca) ndao mostraram controlar melhor a glicemia dos
pacientes (a vantagem é pequena), mas evitam mais episddios de hipoglicemia,
principalmente noturna.

A bomba de insulina apresenta certa comodidade ao paciente. Intuitivamente,
pode-se imaginar que também se relaciona com um melhor ajuste da glicemia e menor
risco de hipoglicemia. Entretanto, a evidéncia cientifica acerca disso é equivoca e nao ha
beneficio claro. As evidéncias ndao mostram diferencgas entre insulina na forma intermitente
ou infusdao na forma de bomba em relagdo a eficacia, podendo haver uma vantagem
pequena em hipoglicemia noturna. Mesmo em relacao a hipoglicemia, a evidéncia é
inconsistente, havendo estudos que nao encontraram diferencas em hipoglicemia grave.
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4.3. Conclusao

As insulinas analogas de acdo lenta e rapida estao disponiveis no SUS por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Desta forma, cabe ao autor
procurar a Unidade de Assisténcia Farmacéutica do seu municipio para realizar seu
cadastro e solicitar a medicacdo mediante processo administrativo.
As orientacoes sobre a documentacao necessaria (laudos, exames e receituario, bem como
local de retirada) podem ser consultadas nos links a seguir:
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-
rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-
medicamento/400_insulinaanalacaorap diabetesmeltipoi_v17.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-
farmaceutica/locais de dispensacao - 27.04.2022 v4 .pdf

Ja o SICI é uma tecnologia que facilita o dia-a-dia do portador de diabetes tipo 1,
pois flexibiliza a infusao de insulina conseguindo adaptar-se a diferentes situacdes de
atividade fisica e consumo alimentar, além do conforto de n3o precisar fazer trés ou mais
aplicagdes de insulina por dia. Contudo, quando se compara com a efetividade e seguranca
com a técnica de multiplas doses de insulina, a reducdo da Hemoglobina glicada, do
numero de episddios de hipoglicemicos, nao ha diferenca entre as duas metodologias. As
evidéncias ndao demonstram claro beneficio entre o uso de bomba de insulina de infusao
continua ou multiplas doses de insulina. Nao foram encontradas evidéncias de
superioridade entre modelos dos insumos disponiveis no mercado para o melhor controle
da doenca. Ressaltamos que se trata de uma tecnologia de alto custo de aquisicao e de
manutencgao.

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e
lancetas) estdo disponiveis no SUS. Para o Controle de glicemia, de acordo com a Lei n?
11.347/2006, os pacientes diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Satide
(SUS) os materiais necessarios a monitoracdo da glicemia capilar. De acordo com a Portaria
n2 2.583/2007, para a realizagdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS
tiras reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncgao digital.

4.4. Quanto ao uso da tecnologia:
( ) Favoravel
(x) Desfavoravel

4.5. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagcao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos ho municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acoes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de salde especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condicdes de salde da populacao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigOes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condicOes socioecondémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicao dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) € uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP




