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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Diabetes Mellitus tipo |

As doencas autoimunes ocorrem quando, por razoes desconhecidas, o sistema imunoldgico ataca e destroi por
engano células saudaveis do corpo. No caso do Diabetes tipo 1, o problema ocorre quando hé a diminuicdo ou a
destruicao das células beta do pancreas, 6rgao do corpo responsavel pela produgao de insulina.

Os sintomas do DM1 sao muito variados e incluem sede intensa, vontade constante de urinar, fome, fadiga, perda
de peso e mal-estar frequente devido ao descontrole dos niveis de glicose no sangue. Caso nao seja controlado,
o diabetes pode trazer complicagdes graves aos pacientes, como problemas na visao (retinopatia diabética),
hipertensao arterial, infarto cardiaco e diminuigao da funcao renal. Por meio de exames laboratoriais e avaliagao de
sinais e sintomas, é possivel chegar ao diagndstico do diabetes.

Ainda nao hé cura para 0 DM1. 0 tratamento inclui tanto a reposigao de insulina, quanto medidas nao medicamentosas,
como dieta e exercicios fisicos. Essas medidas visam manter os niveis normais de glicose no sangue e, assim,
ajudam a reduzir a progressao da doenca e possibilitam uma vida mais saudavel as pessoas com a doenca.

Como o SUS trata os pacientes com Diabetes tipo 1

Entre as medidas para tratamento da doenca, o SUS oferece o tratamento medicamentoso indispensavel ao controle
dos niveis de glicose no sangue (glicemia). Sao disponibilizadas na rede pdblica dois tipos de insulina humana, uma
de acao lenta (NPH), utilizada para manutencao continua dos niveis de glicose ao longo do dia, e uma insulina de
acao rapida (regular), utilizada especialmente nos momentos de refeicao para evitar uma elevagao acentuada da
glicose. Além disso, sao disponibilizadas pelo SUS tiras reagentes, que permitem ao usuério fazer verificacdes do
seu nivel de glicose no sangue ao longo do dia, com dispositivos especificos para essa finalidade. As insulinas sao
disponibilizadas aos pacientes do SUS nas farmacias das unidades bésicas de saide dos municipios e pelo Programa
Farmacia Popular do Brasil. Recentemente, o Ministério da Salde também incluiu no tratamento das pessoas com
diabetes tipo | a insulina anéloga rapida, que esta em fase final de aquisicao e em breve sera disponibilizada aos
usuarios do SUS, conforme critérios a serem definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabetes.

Tecnologia analisada: bomba de infusao de insulina

A empresa Roche Diabetes Care Brasil LTDA solicitou a CONITEC a incorporagao do sistema de infusao continua de
insulina, mais conhecido como “bomba de infusao de insulina”, para o tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus
tipo 1 (DM1), que falharam a terapia com miltiplas doses de insulina (MDI).

As bombas de insulina sao pequenos aparelhos eletronicos que administram a insulina por meio de um cateter, um tubo
plastico fino que tem uma canula flexivel e é inserido na pele. O paciente carrega esse aparelho que libera insulina de
forma programada: mediante doses pequenas e continuas, ou conforme programado. Esse dispositivo é diferente do
tratamento convencional, em que o paciente tem que fazer a dosagem de insulina com vérias aplicagoes de injecao
durante o dia.
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A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam a eficacia (beneficio) e seguranca
(ocorréncia de efeitos indesejaveis) do uso da bomba de infus@o de insulina em comparacao a terapia convencional
(terapia com multiplas doses de insulina). Foram apresentados trés estudos cientificos, de qualidade baixa e pequeno
niimero de participantes. A Secretaria-Executiva da CONITEC realizou uma busca complementar, a fim de encontrar
outros estudos possivelmente relevantes, selecionando mais 4 estudos. Os resultados avaliados nesses estudos foram:
niveis de hemoglobina A glicosilada (HbALc) e episédios de hipoglicemia. Nao foram observadas diferengas relevantes
entre 0s grupos que utilizaram a bomba de insulina ou a terapia convencional (MDI), sejam eles criancas ou adultos. Nao
foram encontradas evidéncias cientificas suficientes em relacao a eventos adversos, complicacoes tardias do diabetes
e mortalidade.

A avaliagao econdmica apresentada pelo demandante mostrou limitagoes importantes, de forma que pode nao refletir os
custos e as consequéncias para saude relacionados ao uso da bomba de insulina. Por conta dessas limitagdes, € dificil
prever de forma mais confidvel qual seria o impacto financeiro da inclusao da tecnologia ao SUS.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 632 reunido ordinaria, realizada em 31 de janeiro de 2018,
recomendaram, inicialmente, a ndo incorporagao da bomba de infus@o de insulina por considerar que a literatura
cientifica sobre o dispositivo nao fornece evidéncias suficientes que comprovem maiores beneficios clinicos na sua
utilizaco, em comparacao com a terapia convencional que ja é oferecida na rede piblica de satide (mdltiplas doses).
0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:

< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_Insulina_CP08_2018.pdf>
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