Nota Técnica 82661

Data de conclusao: 30/06/2022 14:49:29

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 82661

CID: E10.2 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complica¢des renais
Diagnéstico: Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagdes renais
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 com monitorizagdo continua de glicose e lancetas

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: bomba de infusdo de insulina com monitorizagdo continua de glicose e lancetas

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 com monitorizagdo continua de glicose e lancetas
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: bomba de infusdo de insulina com monitorizagdo continua de glicose e lancetas

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 utilizacéo do SICI, faz-se necessario o uso de equipamento eletroeletrénico portatil, de
uso externo, que possibilita a liberac&o de insulina durante as 24 horas do dia (3,4).

Em seu relatorio, a CONITEC (2) avaliou trés estudos observacionais apresentados pelo
demandante sobre o uso do SICI associado ao Accu-Chek Combo® comparado a terapia com
MDI em pacientes com DM1. Os desfechos avaliados nestes estudos foram classificados com
qualidade baixa, em geral apresentaram um pequeno numero de participantes. Os resultados
dos estudos incluidos n&o foram discutidos e apesar de utilizarem métodos para a avaliacédo da
qualidade das evidéncias, isso ndao foi ponderado nas conclusbes. Portanto, os resultados
apresentados nestes estudos devem ser interpretados com cautela. Dessa forma, a Secretaria-
Executiva da CONITEC realizou novas buscas na literatura, considerando todas as bombas de
insulina disponiveis no mercado e ndo apenas a marca do demandante. Foram selecionados
quatro estudos, dois deles apresentaram qualidade alta, um estudo de qualidade moderada e
outro de baixa qualidade, conforme a ferramenta AMSTAR. Os desfechos avaliados foram os
niveis de hemoglobina A glicosilada (HbA1c) e os episddios de hipoglicemia. A reducao dos
niveis de HbA1c nos estudos selecionados variou de 0,18% a 0,55%. No entanto, este valor
nao € considerado clinicamente significativo. Os eventos de hipoglicemia leve, grave e noturna
ndo demonstraram diferencgas significativas entre os grupos em uso da terapia SICI e MDI, em
criancas e adultos com DM1. Nao foram identificadas evidéncias suficientes em relacdo a
eventos adversos, complicagdes tardias do diabetes e mortalidade.

Existe ainda a possibilidade de associar o uso da bomba de insulina a um sensor de
monitorizacdo de glicose continua (CGM) associado a essa. Para avaliacédo deste tipo de
tecnologia, foi realizado em 2010 um ensaio clinico randomizado que comparou a terapia de
bomba de insulina + sensor com a terapia com mudultiplas injecdes diarias de insulina (MDI)
usando monitoramento padrao de glicose capilar em 485 pacientes (329 adultos e 156 criancas
) com DM1 controlado de forma inadequada (5). Ap6és um ano, o nivel basal de hemoglobina
glicada média (8,3% nos dois grupos de estudo) diminuiu para 7,5% no grupo de terapia com
bomba, em comparac¢ao com 8,1% no grupo de terapia com injecéo (P<0,001). Por sua vez, a
taxa de hipoglicemia grave no grupo de terapia com bomba (13,31 casos por 100 pessoas-ano)

Pagina 2 de 6



nao diferiu significativamente daquela no grupo de terapia com injecéo (13,48 por 100 pessoas-
ano, P=0,58).

Além disso, algumas bombas de insulina podem ser programadas para interromper a
administracdo de insulina (por até duas horas) em um valor de glicose do sensor predefinido
(suspensao do limite de glicose baixo). Com este tipo de tecnologia, as evidéncias sugerem
algum beneficio em relacédo a taxa de hipoglicemias. Em um clinico, 247 pacientes (idade
média de aproximadamente 43 anos) com DM1 e hipoglicemia noturna documentada foram
randomizados para terapia com bomba de insulina associada com sensor com ou sem recurso
de suspensao de limiar (6). Apbs trés meses, a hipoglicemia noturna (medida como area sob a
curva) foi significativamente menor no grupo com o recurso de suspenséao de limiar (1,5 + 1,0
vs. 2,2 + 1,3 por paciente-semana, P<0,001). Hipoglicemia grave foi rara (quatro episédios),
mas todos os eventos ocorreram em pacientes do grupo controle. As alteragdes nos valores de
hemoglobina glicada foram semelhantes nos dois grupos; nenhum paciente apresentou
cetoacidose diabética.

Um segundo ensaio clinico avaliou 95 pacientes (idade média de 18,6 anos) com DM1 e
hipoglicemia n&o percebidas, que foram randomizados para receber bomba de insulina padrao
(sem CGM) ou terapia com bomba de insulina associada com sensor com recurso de
suspensao de limiar (7). O desfecho primario foi a incidéncia combinada de hipoglicemia grave
(convulsdo hipoglicémica ou coma) e moderada (um evento que requer assisténcia para
tratamento). Ap6s 6 meses de tratamento, o nUmero de eventos de hipoglicemia grave e
moderada no grupo bomba de insulina associada com sensor e recurso de suspensao de limiar
diminuiu de 175 para 35, enquanto o numero de eventos diminuiu de 28 para 16 no grupo de
bomba somente (ambas as taxas por 100 pacientes/més). A taxa de incidéncia ajustada por
100 pacientes-més, ajustada usando o modelo de Poisson foi de 34,2 (IC95% de 22,0 a 53,3)
para o grupo apenas de bomba e 9,5 (IC95% de 5,2 a 17,4) para o grupo bomba/sensor com
suspensao. A razao da taxa de incidéncia foi de 3,6 (IC95% de 1,7 a 7,5; P<0,001) favorecendo
0 grupo bomba de insulina associada com sensor e recurso de suspensao de limiar. Digno de
nota que, apesar da randomizacéao, a frequéncia basal de hipoglicemia moderada e grave foi
substancialmente maior no grupo de suspenséo do limiar do que no grupo de controle, o que
limita a interpretac&o dos resultados deste estudo.

As bombas de insulina mais recentes estdo disponiveis com um recurso de "suspensao
preditiva de baixa glicose". Em contraste com a suspenséo de baixo limiar de glicose, em que a
administracdo de insulina é suspensa quando a leitura de glicose atinge o valor de limiar (por
exemplo, 70 mg/dL), a suspensdo de limiar de glicose baixo preditiva reduz ou suspende a
infusdo de insulina quando a tendéncia nos resultados do CGM prediz que ocorrera
hipoglicemia. Em ensaios randomizados de suspensdo predicativa de baixa glicose em
criancas e adultos, utilizando diferentes dispositivos, houve redugdo da hipoglicemia sem
aumento da hiperglicemia, porém sem ainda demonstracédo de superioridade em relagéo ao
sistema de suspensao de infusdo (8-10).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle glicémico semelhante aquele
atingido com uso de multiplas doses de insulina (MDI), potencialmente com menor taxa de
ocorréncia de hipoglicemias.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao
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Tecnologia: bomba de infusdo de insulina com monitorizagéo continua de glicose e lancetas
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia cientifica de boa qualidade que demonstra que o uso de bomba de
insulina (ou sistema de infusdo continua de insulina ,SICI) ao invés de multiplas doses de
insulina (MDI) como tratamento para DM1, tem um pequeno impacto no controle glicémico e
pouco ou nenhum impacto sobre a ocorréncia de hipoglicemias graves. Ou seja, 0 uso de
bombas de insulina associadas a sensor de glicose com interrup¢cdo da infusdo com a
ocorréncia de hipoglicemias parece levar a uma diminuicdo dos episddios de hipoglicemia,
porém ainda ha grande incerteza acerca desse beneficio em funcdo das limitacbes
apresentadas pelos estudos que avaliaram esta questao de pesquisa.

Cabe ainda ressaltar que a tecnologia pleiteada apresenta alto custo de aquisicdo e também de
manutencdo. Ressaltamos a imprescindibilidade da consideracdo deste aspecto, ndo s6 na
definicdo de politica de saude publica mas também em decisGes individuais, sob risco de
inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos, sao finitos e possuem
destinagdes orcamentérias especificas com pouca margem de realocacgao, e cuja destinacao
inadequada pode acarretar prejuizos a toda populacéo assistida pelo SUS.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora apresenta laudos médicos informando ser portadora de
diabete melito tipo 1, desde os 4 anos de idade. Como consequéncia da doenca, tem
retinopatia diabética e nefropatia diabética. Vem em tratamento com bomba de insulina desde
2011, sendo indicada para melhorar o controle glicémico e com o intuito de diminuir a
progressdo da retinopatia. Dessa forma, pleiteia os insumos para manutencdo deste
tratamento. Além disso, no processo pleiteia também o fornecimento de sistema de
monitorizagéo da glicose e insulina asparte. Nao ha no processo informagdes sobre controle
glicémico atingido com diferentes tratamentos, ocorréncia de hipoglicemias, gravidade da
retinopatia diabética e presenca de comorbidades. Esta nota técnica sera sobre o pleito de
bomba de insulina.

O diabete melito (DM) é uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que
envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crénica
resultante de defeitos na secrecdo ou na agcdo da insulina. Essa doencga pode evoluir com
complicacdes 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
secrecao de insulina, o que torna essencial 0 uso desse horménio como tratamento, para
prevenir cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e morte. A variagdo 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: educagédo sobre DM,
insulinoterapia, automonitorizacéo glicémica, orientacdo nutricional e pratica monitorada de
exercicio fisico. E um tratamento complexo em sua prescricdo e execucdo e exige a
participacdo intensiva do paciente, que precisa ser capacitado para tal. O fluxograma
terapéutico devera ocorrer da seguinte forma: insulina NPH associada a insulina regular;
insulina NPH associada a insulina analoga de acao rapida e insulina analoga de acao rapida
associada a insulina analoga de acao prolongada. Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta
de insulina endbgena, razdo por que a insulinoterapia é obrigatéria no tratamento (1).
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