Nota Técnica 188774

Data de conclusao: 28/12/2023 13:49:50

Paciente

Idade: 20 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Ariquemes/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 3% Vara Civel de Ariguemes

Tecnologia 188774

CID: E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma
Diagnéstico: Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: bomba de infuséo de insulina

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: bomba de infusdo de insulina

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: uso de insulinas e
analogos de insulina em outros sistemas de aplicacdo (seringas, canetas) (1).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Para o controle glicémico tanto a
bomba de infusdo de insulina, também conhecida como sistema de infusdo continua de
insulina (SICI), como a terapéutica com multiplas doses de insulina (MDI), sdo meios utilizados.
Para a utilizacdo do SICI faz-se necessario 0 uso de equipamento eletroeletrénico portatil, de
uso externo, que possibilita a liberagdo de insulina durante as 24 horas do dia (3.4). Existe
ainda a possibilidade de associar o uso da bomba de insulina a um sensor de monitorizagcao
de glicose continua (CGM) e suspensédo da infusdo de insulina quando € atingido um valor
limite (por exemplo, 70 mg/dL). Por fim, existem hoje bombas que reduzem ou suspendem a
infusdo de insulina quando a tendéncia nos resultados do CGM prevé que ocorrera
hipoglicemia, chamada de “suspensao preditiva de niveis baixos de glicose”, podendo também
fazer ajustes para hiperglicemia e da taxa de infusdo de insulina basal (5).

Para esta avalicdo técnica buscamos estudos que tenham comparado a bomba de insulina
sem CGM (como a que parte autora vem usando), com bombas com este recurso e com
tecnologia que realize ajustes quando ocorrer ou houver predicdo de ocorrer hipo ou
hiperglicemia (tecnologia pleiteada no processo). Alguns estudos ja avaliaram estas duas
tecnologias de forma comparativa, descritos abaixo.

Um ensaio clinico randomizado, realizado na Australia, incluiu 95 pacientes com DM1 e os
randomizou para dois grupos: apenas bomba de insulina ou suspenséo automatica de insulina
por 6 meses (6). O desfecho primario foi a incidéncia combinada de hipoglicemia grave
(convulséo hipoglicémica ou coma) e moderada (um evento que requer assisténcia para
tratamento). Dos 95 pacientes randomizados, 49 foram designados para a terapia com bomba
padréo e 46 para o grupo de suspensdo com baixo teor de glicose. A média (DP) de idade foi
de 18,6 (11,8) anos; duracao do diabetes, 11,0 (8,9) anos; e duracao da terapia com bomba,
4,1 (3,4) anos. A taxa basal de eventos hipoglicémicos graves e moderados no grupo apenas
com bomba foi de 20,7 versus 129,6 eventos por 100 pacientes-més no grupo de suspensao
com baixo teor de glicose. Apés 6 meses de tratamento, as taxas de eventos diminuiram de 28
para 16 no grupo apenas com bomba versus 175 para 35 no grupo de suspensado com baixo
teor de glicose. A taxa de incidéncia ajustada por 100 pacientes-més foi de 34,2 (IC95% 22,0
de 53,3) para o grupo apenas com bomba versus 9,5 (IC95% 5,2 de 17,4) para o grupo de
suspensdo com baixo teor de glicose. A raz&o da taxa de incidéncia foi de 3,6 (IC95% 1,7 de
7,5; P<0,001). Nao houve alteracdo na hemoglobina glicada em nenhum dos grupos. Nao
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houve episddios de cetoacidose diabética ou hiperglicemia com cetose. Apesar de demonstrar
resultados interessantes, este estudo tem algumas limitacbes importantes que devem ser
consideradas. Primeiro, no basal havia um desbalangco importante entre os dois grupos
exatamente no desfecho de interesse: hipoglicemias. Além disso, este desfecho dependia da
lembranca dos episodios pelo paciente e pelos pais. Por fim, foi observada perda de
significancia estatistica para o desfecho primario ap6s a exclusédo de duas criangcas com as
taxas basais mais altas de hipoglicemia moderada. Isso levanta a possibilidade de que os
resultados sejam devidos a um desequilibrio casual, em vez de representarem um achado
verdadeiro.

Em um segundo ensaio clinico randomizado, com duragdo de 6 meses, 186 pacientes com
DM1 foram designados em uma proporgcao de 2:1 para receber tratamento com um sistema de
circuito fechado (grupo de circuito fechado, n=112) ou uma bomba com sensor de
monitorizacao de glicose continua (grupo de controle, n=56) (7). O desfecho principal analisado
foi o tempo em que a glicemia esteve dentro da faixa alvo de 79 a 180 mg/dL. A porcentagem
média de tempo com os niveis de glicose dentro do intervalo alvo aumentou de 61+17% na
linha de base para 71+12% durante no grupo de circuito fechado e permaneceu inalterada em
59+14% no grupo grupo de controle (diferenca média [circuito fechado menos controle], 11
pontos percentuais; intervalo de confianca de 95% [IC], 9 a 14; P <0,001). A hemoglobina
glicada passou de 7,40+0,96 no grupo do sistema fechado para 7,06+0,79 em 6 meses. No
grupo controle se manteve estavel (7,40+0,76 inicial e 7,39+0,92 apds 6 meses). Ocorreram 17
eventos adversos no grupo intervencdo e 2 no grupo controle. Foram relatados 13 eventos de
hiperglicemia ou cetose em 12 pacientes no grupo de circuito fechado e 2 eventos entre 2
pacientes ocorreram no grupo de controle; quase todos esses eventos foram julgados pelos
investigadores como tendo sido causados por falhas no sistema de infuséo.

Além deste estudo, outros ensaios clinicos randomizados de suspensao predicativa de glicose
baixa em criancas e adultos, utilizando diferentes dispositivos, houve reducé&o da hipoglicemia
sem aumento da hiperglicemia (8-10). Destes, destaca-se o estudo SMILE (10) que
randomizou 153 pacientes com DM1 e alto risco de hipoglicemias para dois tipos de bomba de
insulina: MiniMed 640G (infusdo subcutanea continua de insulina) com automonitoramento da
glicemia (grupo controle) ou para o sistema MiniMed 640G com suspensao preditiva de niveis
baixos de glicose. Dessa forma, foi testado se o sistema de suspenséo preditiva iria diminuir os
episédios de hipoglicemia. O desfecho primario foi 0 numero médio de eventos hipoglicémicos
do sensor, definido como 55 mg/dL ou menos, e foi analisado com base na intengao de tratar
em todos os participantes. Apds 6 meses, o grupo de intervencdo teve significativamente
menos eventos hipoglicémicos por participante por semana (1,1 vs. 4,1 eventos médios, efeito
do tratamento baseado em modelo -2,9 [IC95% -3,5 a -2,3]; P<0,0001) e menos eventos
hipoglicémicos graves (casos que requerem assisténcia de terceiros com administracdo de
carboidratos ou glucagon, ou outras acdes de ressuscitacdo) em geral (trés vs 18; P=0,0036).
Os eventos adversos mais comuns foram hipoglicemia (observada em dez [13%] dos 77
participantes no grupo de controle versus quatro [5%] dos 76 no grupo de intervencéo) e
hiperglicemia. Nao foram relatados efeitos adversos graves do dispositivo ou episddios de
cetoacidose diabética.

ltem Quantidade Valor Unitario Valor Anual

Sistema Minimed 780G R$ 18.520,00 R$ 18.520,00
(Bomba de insulina) 1
unidade permanente

Aplicador Quick Serter -1 R$ 119,00 R$ 119,00
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1 unidade permanente

Transmissor Guardiani R$ 3.325,00 R$ 3.325,00
Link2 - 1 unidade por

ano

Guardian Sensor 3 - 112 R$ 2.038,00 R$ 24.456,00
Caixa com 5

unidades/més

Cateter Quick-set 9mm 12 R$ 1.207,00 R$ 14.484,00
canula / 60cm 1 Caixa
com 10 unidades/més

MiniMed Reservoir12 R$ 202,00 R$ 2.424,00
3.0ml - 1 Caixa com 10
unidades/més

Adaptador Azul (Care1 R$ 432,00 R$ 432,00
Link USB) - 1 unidade

permanente

Pilhas alcalinas,12 R$ 23,50 R$ 282,00
embalagem com 4

unidades

TOTAL R$ 64.042,00

As tecnologias demandadas no processo sdo produzidas pela industria Medtronic. Por se
tratarem de produtos para a saude, e ndo de um medicamento, ndo estéo sujeitas a regulagcao
de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. No rpocesso, nao foi incluido orgamento
pela parte autora. Apresenta-se, entao, o valor habitual de mercado de cada um dos produtos
listados no laudo médico para o primeiro ano de tratamento. Os anos posteriores terdo custo
menor, de R$ 44.971,00.

No seu relatério, a CONITEC fez uma avaliagdo econ6mica acerca do uso de bomba de
insulina no tratamento do DM1. Foi avaliada uma analise econbmica apresentada pelo
demandante, que foi considerada inconsistente e a concluséo foi de que a mesma néo refletia
0s custos e as consequéncias para saude relacionados ao uso de SICI (2).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude do Reino
Unido, recomenda o uso de SICl para pacientes com DM1 que atendam aos seguintes
critérios: adultos e criangcas acima de 12 anos com hipoglicemia incapacitante ou niveis de
HbA1c acima de 8,5% com a utilizacdo de MDI. Além disso, a terapia com SICI s6 deve ser
continuada se alcangarem melhora sustentada no controle glicémico (11).

Por sua vez a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), ao avaliar a
eficacia clinica, custo-efetividade e diretrizes clinicas sobre a utilizacdo de bomba de insulina
em pacientes adultos ou em mulheres gravidas com DM1, concluiu que a eficacia clinica
comparativa ao MDI ainda é incerta. Por sua vez, as bombas de insulina com sensor integrado
parecem ter melhor controle glicémico sem aumentar o risco de hipoglicemia em comparacéao
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com MDI. Nao foram identificadas evidéncias relevantes sobre a eficacia clinica comparativa
das bombas de insulina mais sensor em comparagdo com a bomba de insulina padrédo em
adultos com DM1. Além disso, a agéncia ressaltou que o uso de bomba pode néo ser custo-
efetivo em comparagcdo com o MDI e, de acordo com as diretrizes, as metas glicémicas em
adultos com diabetes tipo 1 podem ser alcancadas com MDI ou bomba de insulina. Dessa
forma, a bomba de insulina foi recomendada para pacientes que ndo conseguem manter um
controle glicémico satisfatério com MDI (12).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle glicémico semelhante aquele
atingido com outros sistemas de infusdo de insulina, com possivel diminuicdo dos eventos
hipoglicémicos (especialmente em pacientes com risco aumentado deste evento). Sem
evidéncia de diferenca em outros desfechos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de bomba de insulina, em comparagdo com o uso de insulina em multiplas
doses, leva a um controle glicémico semelhante, potencialmente com menor taxa de ocorréncia
de hipoglicemias. Por sua vez, a troca de uma bomba de insulina sem CGM e sem sistemas de
ajuste (ou alarmes) para extremos de glicose (hipo ou hiperglicemia) parece levar a um controle
glicémica semelhante ao atingido com a bomba menos tecnolégica e possivelmente uma
menor taxa de hipoglicemias, em especial em pacientes com risco elevado para hipoglicemia e
que estejam apresentado hipoglicemias com o uso da bomba sem CGM. Nao foi demonstrada
diferenca em outros desfechos relacionados a doenca.

A tecnologia pleiteada pela parte autora difere da bomba que esta sendo usando por integrar
um sensor de glicose (CGM) e transmissor que envia os dados via Bluetooth para a bomba e
para o celular, que terd um algoritmo conectado, permitindo acompanhar o nivel de glicose e
ajustar a liberacdo de insulina basal e realizar bolus de insulina conforme a necessidade.
Ainda, esta bomba tem a tecnologia de suspender a liberagcéo de insulina quando ha predi¢ao
de glicose mais baixa.

Ainda que exista essa diferenca entre as tecnologias, ndo foram encontradas evidéncias de
que o dispositivo pleiteado seja mais vantajoso aquele ja em uso pela paciente no controle
glicémico. Em relacéo a taxa de hipoglicemias, esta parece diminuir, porém a paciente em tela
apresenta apenas 4% do tempo abaixo do alvo (sendo que apenas 1% deste tempo é muito
abaixo). Dessa forma, espera-se que o impacto da troca da bomba seja ausente ou muito
pequeno.

Finalmente, mesmo um eventual beneficio, seja no conforto para manejo da condicéo seja em
reducdo de hiperglicemias, tem que ser contraposto ao atual alto custo da intervencéo para a
realidade brasileira. Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracao deste aspecto, nédo s6
na definicdo de politica de saude publica mas também em decisdes individuais, sob risco de
inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos, sado finitos e possuem
destinacdes orcamentéarias especificas com pouca margem de realocacgéo, e cuja destinacao
inadequada pode acarretar prejuizos a toda populacdo assistida pelo SUS.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnéstico de
diabete melito tipo desde os 2 anos de idade. Ha relato de tratamento com insulinas NPH,
regular, glargina e asparte. Atualmente vem em uso de bomba de insulina, modelo Accu-chek
Combo, que foi instituido apds apresentar quatro episédios de hipoglicemia grave com 0 uso
das insulinas em multiplas injecbes diarias. Entretanto, mesmo com o uso atual da bomba de
insulina, apresenta hipoglicemias (especialmente noturnas) e, segundo o laudo, controle
inadequado da doenca. No laudo ndo ha quantificacdo do numero de hipoglicemias, nem
mesmo a descri¢cdo da sua gravidade. Em grafico de monitor de glicose anexado ao processo,
pode ser visto que a paciente apresenta apenas 3% do tempo medido classificado como
"baixo" e apenas 1% do tempo como "muito baixo". Neste contexto, pleiteia a troca da bomba
de insulina Accu-chek Combo pela bomba Minimed 780G.

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldégicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia cronica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agdo da insulina. Essa doenca pode evoluir com
complicagbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares
(doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular). O DM1
caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando deficiéncia na
secrecdo de insulina, o que torna essencial o uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e morte. A variacao global na
incidéncia de DM1 é alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000
habitantes por ano, o que é considerado uma incidéncia elevada (1).

O tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educagao sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizagéo glicémica, orientagéo nutricional e pratica de exercicio fisico.
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execugao e exige a participagéo intensiva do
paciente, que precisa ser capacitado para tal. O tratamento com insulina devera geralmente ser
feito seguindo a sequéncia: insulina NPH associada a insulina regular; insulina NPH associada
a insulina analoga de acédo rapida e insulina analoga de acéo rapida associada a insulina
analoga de acéo prolongada (1).
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