[
§&=3 PODER JUDICIARIO el Forum doJudiciario para a Sadde
' “‘\v Tribunal de Justica do Estado de Goias i

i
&
A

COMITE EXECUTIVO DE GOIAS JUSTICA FEDERAL

NUCLEO DE APOIO TECNICO DO JUDICIARIO — NAT JUS GOIAS

NOTA TECNICA

Bomba de Insulina

Assunto: Solicitacdo de bomba de insulina (Bomba de Infusdo Subcutianea de Insulina) para o
tratamento de diabetes mellitus

1. Consideracoes Iniciais

Trata-se de pedido de esclarecimento a respeito do uso de bomba de insulina para o tratamento

de diabetes mellitus insulinodependente.

2. Da Doenca

O diabetes mellitus ¢ uma doenca cronica, caracterizada pelo comprometimento do
metabolismo da glicose, cujo controle glicémico inadequado resulta no aparecimento das graves
complicagdes que reduzem a expectativa de vida e comprometem a qualidade de vida do portador
desta doenca. O diabete mellitus Tipo 1, também conhecido como diabetes juvenil, ocorre
geralmente na infincia ou adolescéncia. E resultante da destrui¢do primaria das células betas do
pancreas, que sao produtoras de insulina, levando ao aumento da glicose no sangue, por deficit
absoluto de producao deste hormonio e o individuo torna-se, assim, dependente de insulinoterapia
por toda a vida. O individuo portador de Diabetes mellitus tipo 2, ao longo do tempo podera

necessitar de tratamento com insulinas.
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3. Do Diagnostico

O diagnostico e a monitorizagdo do diabetes mellitus tipo 1 se faz mediante a correlagdo clinica
com resultados de exames complementares, como glicemia de jejum e verificacdo dos niveis de

HbA1C (hemoglobina glicada).

4. Da Bomba de Insulina

Bomba de Insulina, ou Bomba de Infusdo Subcutinea de Insulina — BISI, ou Sistema de
Infusio Continua de Insulina, se referem ao mesmo equipamento. E um dispositivo mecanico
com comando eletronico, do tamanho de um pager, colocado externamente ao corpo, inserido sob a
pele por meio de uma canula flexivel (com uma agulha guia que € retirada logo em seguida) que
fica no subcutaneo, geralmente no abdomen, e um cateter que faz a ligacao até o equipamento por
onde percorre a insulina liberada em microdoses precisas, conforme programacgdo prévia,
adaptando-se as diferentes necessidades de cada periodo do dia.

O kit de infusdo (insumos) deve ser trocado frequentemente, de forma simples, pelo proprio
paciente ou responsavel.

A programacao do BISI permite a liberagdo continua de insulina durante 24 horas, de acordo
com as necessidades individuais. Uma taxa basal é fornecida automaticamente, com base nas
necessidades totais de insulina diaria, podendo fazer tanto a liberacdo isolada de doses de insulina
bolus para cobrir a alimentacao ingerida, como a de doses suplementares para corrigir a glicemia
quando estiver fora da faixa normal. As taxas e dosagens sdo prescritas pelo médico assistente.

O uso de Bomba de Infusdo Subcutinea de Insulina estd ligado a varios fatores que visam uma
melhoria na qualidade de vida como: maior liberdade nos hébitos alimentares, diminuindo as
restrigdes dietéticas; melhoria no controle glicémico e diminui¢do da hipoglicemia; maior
autonomia e independéncia para atividades fisicas espontaneas; eliminagdo das multiplas injegdes
diarias; reducdo de frustracdes e limitagdes de convivéncia que possam causar insuficiéncia no

desenvolvimento psicossocial.
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5. Dos Insumos e Monitorizacio glicémica

A monitorizacdo das glicemias ¢ realizada utilizando-se um equipamento glicosimetro e os
insumos tiras reagentes e lancetas para a realizagdo de pungdes de sangue capilar (digital) e
dosagens de glicose.

Tiras reagentes, ou fitas reagentes, constituem parte do conjunto que compde o sistema de
monitorizagdo da glicemia (equipamento Glicosimetro). Sobre elas sdo aplicadas as gotas de sangue
obtidas por puncao digital com o uso das lancetas. Apos a aplicacao da gota de sangue sobre a tira
reagente, esta ultima ¢ introduzida no aparelho denominado monitor de glicemia, que fara a leitura

da amostra aplicada e informard por meio de um display o valor da concentracdo de agucar no

sangue. Os monitores de glicemia e as fitas reagentes sempre precisam ser da mesma
marca/fabricante, para que possa haver o correto funcionamento do sistema. Sao produzidas por

mais de um fabricante. As fitas reagentes geralmente sdo comercializadas em embalagens que
deverdo ser armazenadas em temperatura ambiente (15° a 30°), ao abrigo da luz, calor e umidade.
Lancetas sdo dispositivos utilizados para a realizagdo de puncdo digital nos testes de
monitorizagdo da glicemia. S3o comercializadas em embalagens contendo quantidades variadas,
produzidas por mais de um fabricante, e deverdo ser armazenadas em temperatura ambiente (15° a

30°C) ao abrigo da luz, calor e umidade.

6. Do Preco do Equipamento

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED da ANVISA, regulamentada
pelo Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adogdo, implementacao e
coordenagao de atividades relativas a regulagao econdmica do mercado de medicamentos, voltadas
a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor. Tal fato tem como propoésito a diferenciagdo dos

precos praticados entre os segmentos publico e privado’.

' http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

Nota Técnica Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario — NAT JUS GO — Sala 704, Tribunal de Justica do Estado de
Goias, Telefone (62) 3216-4116, e-mail: camsaudejudiciario@tjgo.jus.br 3


mailto:camsaudejudiciario@tjgo.jus.br

[
§&=3 PODER JUDICIARIO el Forum doJudiciario para a Sadde
' “’\v Tribunal de Justica do Estado de Goias i

ity

COMITE EXECUTIVO DE GOIAS JUSTICA FEDERAL

A bomba de insulina, por ndo se enquadrar na categoria de medicamentos, ndo tem preco
registrado na Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos da ANVISA. Hé que se verificar

0 seu pre¢o no mercado brasileiro, no momento da compra, devido a possiveis variagdes.

7. Das Indicacoes Médicas Absolutas da Sociedade Brasileira de Diabetes versao 2017-2018

para o uso do Sistema Continuo de Infusao de Insulina (bomba de insulina)

e Gestantes e/ou mulheres com diabetes mellitus que planejam engravidar, sobretudo aquelas
que nao alcangaram controle metabolico adequado com o uso de multiplas doses de insulina;

e Pacientes com menos de 6 anos de idade;

e QGastroparesia;

e Complicag¢des microvasculares e/ou fatores de risco para complicagdes macrovasculares;

e Hipoglicemias assintomaticas;

e Hipoglicemias severas.

8. Das Indicacoes Médicas Relativas para uso do sistema de infusdo continua de insulina

(bomba de insulina) publicado pela Sociedade Brasileira de Diabetes versao 2017-2018

e Pacientes menores de 12 anos de idade com mau controle glicémico, apesar do tratamento
intensivo com multiplas doses de insulina;

e Pacientes maiores de 12 anos com dificuldade na obtencdo de controle glicémico, apesar do
tratamento intensivo com multiplas doses de insulina;

e Pacientes maiores de 12 anos com grande variabilidade glicémica;

e Ocorréncia do fendmeno do alvorecer, com niveis de glicemia de jejum > 140 a 160 mg/dL;

e Pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas;

e Ocorréncia do fenomeno do entardecer;

e Individuos propensos a ter cetose;

e Grandes variacdes da rotina diaria;
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e Adolescentes com transtornos alimentares;

e Pacientes com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicagdes ao dia;
e Desejo de um estilo de vida mais flexivel;

e Atletas profissionais ou que participam de competi¢des;

e Qualquer individuo motivado que deseje o autocontrole.

9. Das Recomendacdes Finais e Conclusoes da Sociedade Brasileira de Diabetes para uso do

sistema de infusiio continua de insulina (bomba de insulina) versdo 2017-2018*

€ Tanto o SICI quanto a terapéutica de MDI (multiplas aplicagdes diarias) sdo meios efetivos e
seguros no manejo intensivo do diabetes, com o objetivo de chegar a niveis glicémicos
quase normais, diminuir as hipoglicemias e obter a melhora da qualidade de vida (Grau de
Recomendacgao B);

€ O tratamento do DM (Diabetes mellitus) com SICI ¢é efetivo e seguro, resultando em melhor
controle metabdlico, menor risco de hipoglicemias e menores variagdes glicémicas, bem
como proporcionando um estilo de vida mais livre e de qualidade (Grau de Recomendagao
B);

€ Dentre as vantagens do uso de SICI, em comparagdo a terapia com MDI, destaca-se a
absor¢ao mais previsivel com o uso de analogos de insulina de agdo ultrarrapida em relagao
as insulinas NPH e glargina (Grau de Recomendagao B);

€ As insulinas de agdo ultrarrdpida apresentam melhores resultados que a insulina regular,
com menores taxas de hipoglicemia, melhores valores de glicemia pds-prandial e menos
ganho de peso (Grau de Recomendacao B);

€ Deve-se considerar o uso de SICI uma alternativa viavel para criangas de qualquer idade

(Grau de Recomendagao D);
Nota: SICI: sistema de infusdo continua de insulina; MDI: multiplas doses de insulina; DM: diabetes mellitus;
NPH: protamina neutra Hagedorn. A: estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia; B: estudos

experimentais e observacionais de menor consisténcia; C: relatos de casos — estudos ndo controlados; D: opinido

2

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf
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desprovida de avaliagfo critica, com base em consenso, estudos fisiologicos ou modelos animais.

As diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes entendem que, atualmente, as novas
tecnologias, mormente BISI ou SICI e sistema de CGM (sistema de medi¢do de glicose), sdo o
padrdo ouro do tratamento de pacientes com DM1 (Diabetes mellitus tipo 1), independentemente de
outros fatores, como idade ou risco de hipoglicemia, e que, no Brasil, é necessario pensar na
otimiza¢do de gastos publicos com saude, sem, no entanto, deixar de contribuir com o melhor

tratamento.

10. Do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da Diabetes

Mellitus Tipo 1, do Ministério da Satde’

A Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 8, de 15 de marco de 2018, do Ministério da Satde,

aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Diabete Melito Tipo

1

A CONITEC (Comissdao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS) informa o
protocolo clinico que traz como critérios de inclusdo especificos para o tratamento de Diabetes
mellitus tipo 1, que o paciente deve apresentar sinais de insulinopenia inequivoca (polidipsia,
politria, polifagia e/ou emagrecimento) ou ocorréncia de cetoacidose prévia acrescidos da
demonstragdo de hiperglicemia (glicemia aleatoria >200 mg/dL, glicemia de jejum 8 horas maior ou
igual a 126 mg/dL em duas ocasides, glicemia 2 horas apds sobrecarga oral com 75 g de glicose
maior ou igual a 200 mg/dL em duas ocasides, € HbA1C — hemoglobina glicada com taxa de 6,5%

em duas ocasioes).

Bombas de Infusdo Subcutanea de Insulina (BISI)
Este PCDT traz que estudos comparando o uso de BISI e o esquema basal-bolus com multiplas
doses de insulina até o momento ndo conseguiram identificar evidéncia de superioridade da BISI,

considerando as diversas limitagdes dos estudos conduzidos at¢é o momento. Um estudo de meta-

3

Fonte: http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DM_2018.pdf.
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analise da Cochrane entre pacientes com DM 1 de idades variadas, dos quais sete destes estudos
incluiram pacientes abaixo de 18 anos, mostrou que o uso de BISI se associou com reducdo em
torno de 0,3% na HbAlc. Outra revisao sistematica mostrou melhor controle glicémico (média de
reduc¢do de 0,3%) em favor do uso da BISI vs. esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina
em adultos com DM 1. Entretanto, este resultado foi fortemente influenciado por um estudo em que
0s pacientes apresentavam médias mais elevadas de HbAlc basal em relagdo aos demais estudos.
Em relagdo a frequéncia de hipoglicemias, os resultados dos ensaios clinicos incluidos na meta-
analise da Cochrane sdao variados (alguns estudos mostram reducao da frequéncia de hipoglicemias
graves, enquanto outros nao mostram qualquer reducao) e a meta-analise ndo demonstrou beneficio
em termos de reducdo de hipoglicemias graves. Em relacdo a qualidade de vida, uma meta-analise
sugere que os pacientes em uso de BISI sentiam-se mais satisfeitos, com alguns estudos relatando
melhora na qualidade de vida dos pacientes. Entretanto, estes dados devem ser vistos com cautela,
uma vez que apenas trés estudos eram ensaios clinicos randomizados, as analises tenham usado
diferentes instrumentos e nenhum dos estudos tenha reportado diferenca clinicamente significativa.

Ao final, diz que as BISI nio estdo incorporadas ao SUS*.

Tiras reagentes, ou fitas reagentes, e Lancetas possuem registros na ANVISA e fazem
parte do elenco de insumos que devem ser disponibilizados (sem indicacdo de marca comercial) na
rede do Sistema Unico de Satide, destinados ao monitoramento da Glicemia capilar dos portadores
de diabetes mellitus, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para diabetes mellitus

tipo 1, do Ministério da Satde.
11. Consideracdoes Finais
Atualmente, no Brasil, sdo comercializadas bombas de infusdo de insulina por mais de um

fabricante. Todos os sistemas apresentam similaridade de tamanho, diferenciando-se quanto aos

tipos de cateteres utilizados, fungdes operacionais, alarmes e controle dos botdes.
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As Bombas de insulina tratam-se de dispositivos devidamente registrados na ANVISA e que
atualmente ndo estdo incorporados no SUS. Sendo assim, ndo podemos informar qual ente

federativo possui a atribui¢do pelo fornecimento das mesmas.

Estudos de farmacoeconomia que compararam o uso de bomba de insulina com o uso de

multiplas doses de insulina verificaram que o primeiro ¢ mais dispendioso.

Segundo as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes versao 2017-2018, “dentre as
principais vantagens das bombas de insulina estdo a flexibilidade, permitindo ao paciente alterar a
insulina basal de acordo com a necessidade e injetar bolus frequentes sem a exigéncia de inje¢des

repetidas, e a reducdo dos episodios de hipoglicemias em geral, principalmente as severas”.

A bomba de insulina deve ser utilizada ao longo de 24 horas. Ela tem reservatorio de insulina,
cateter, canula, conjunto de infusdo (cateter + canula) e baterias. O cateter e a canula sdo de material
plastico flexivel com diferentes comprimentos. Geralmente h4d duas formas de implantagcdo da
agulha: perpendicular (90°) ou angulada (45°). Os cateteres sdo inseridos com a ajuda de uma
agulha guia, a qual ¢ retirada e descartada ap6s a aplicagdo, permanecendo no tecido subcutaneo do
paciente apenas uma canula. O conjunto completo de infusdo, cateter + canula, deve ser trocado
periodicamente, a fim de evitar reagdes alérgicas, infeccdes no local de inser¢do ou obstrucdes. O

reservatorio deve ser trocado tao logo acabe a insulina nele contida.

E importante que os operadores das bombas de insulina sejam previamente treinados por

profissionais tecnicamente competentes para a correta operagdo do equipamento.

Goiania, 02 de setembro de 2019

NAT JUS GOIAS
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