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Infusao subcutanea continua de insulina;:
cenario nacional e internacional

Continuous subcutaneous insulin infusion: national and
international scenario

Dayane Silveira', Tamara Angelo', Rafael Mota Pinheiro?, Tais Gratieri'

Resumo

Introducao: O sistema de bomba de infusao continua de insulina (SIC) é uma alternativa a aplicagdo mdltipla diaria de insulina
por pacientes diabéticos. Embora apresente iniUmeras vantagens, a sua disponibilidade no sistema publico de saude ainda é muito
baixa. Esse trabalho objetivou identificar praticas e experiéncias de secretarias e organiza¢des de saude quanto a utilizagao do SIC.
Método: Foram aplicados questionarios as secretarias de saude dos Estados brasileiros (SES) e as organizagoes internacionais
de avaliacao de tecnologias em saude (ATS). Resultados: A maioria das SES (83%) tem recebido demandas judiciais, com um
aumento de uso do SIC nos ultimos cinco anos. As organizacoes internacionais informaram que, em 47% dos paises pesquisados,
o SIC é disponibilizado a populagéo pelo governo por meio do sistema de satde publico. Conclusao: O uso do SIC resulta em
varios beneficios, contudo esta atrelado a um custo adicional anual de cerca de R$9.500,00 por paciente. Portanto é evidente a
necessidade de se realizar estudos para avaliar a incorporagéo do SIC e seu impacto orcamentario no sistema de saude brasileiro,
além de definir em quais circunsténcias ele sera disponibilizado a populagao.

Palavras-chave: sistemas de infusdo de insulina; diabetes mellitus; insulina; avaliagao da tecnologia biomédica; decisoes judiciais.

Abstract

Introduction: The Continuous Subcutaneous Insulin Infusion pump system (CSlI) is an alternative to multiple daily administration
of insulin in diabetic patients. Although it has many advantages, its availability in the public health system is still very low. This study
aimed to identify practices and experiences of health departments and organizations on the use of CSIl. Method: Questionnaires
were applied to Brazilian Health Departments of the States (SES) and international organizations for health technologies evaluation.
Results: Most of the SES (83%) have received lawsuits and the use of CSIl has increased in the last 5 years. International
organizations reported that in 47% of countries, the CSl!| is available to patients through the public health system. Conclusion: The
use of CSlI brings several benefits, but also a high annual additional cost of approximately R$ 9,500 per patient. Therefore, there
is an evident need to conduct studies assessing the incorporation of CSlI, its budgetary impact in the Brazilian health system, and
the definition of which circumstances this will be made available to the population.

Keywords: insulin infusion systems; diabetes mellitus; insulin; technology assessment, biomedical; judicial decisions.
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INTRODUGCAO

O sistema de bomba de infusio continua de insulina (SIC) é
uma alternativa a aplicagdo multipla didria (MDI) de insulina’
e visa favorecer ao paciente diabético um perfil similar ao
fisiologico?. Alguns ensaios clinicos e observacionais apontam
como principais beneficios para o diabetes tipo 1 (T1DM):
o melhor controle dos niveis de glicose e da hemoglobina glicada
(HbA1lc), a redugdo de eventos de hipoglicemia noturna, a
diminui¢do na quantidade de insulina administrada e ganhos
na qualidade de vida®®. Ainda, existem, atualmente, varios
estudos em andamento sobre a utilizagdo dessa tecnologia em
pacientes diabéticos tipo 2 e em casos de diabetes gestacional®*.

No Brasil, a Lei n° 8.080/1990 determina o direito a assisténcia
terapéutica integral®. Conforme previsto na Constitui¢cio Federal
de 1988, Art. 196: “A satide é um direito de todos e dever do
Estado [...]”*. Para garantir esse direito, o Poder Judicidrio tem
determinado a¢des a administragdo publica para fornecimento de
servigos ou tecnologias em satide, quando estes ndo se encontram
disponiveis. Em Minas Gerais, por exemplo, entre 1999 a 2009,
36,4% dos procedimentos demandados judicialmente se referiam
asolicitacdo do SIC'. No Estado de Sao Paulo, as determinacdes
judiciais em satide passaram de 80 para 600 solicitagdes mensais,
com um aumento de 650% no intervalo de seis anos'?. As agdes
contra a Unido vém crescendo paulatinamente: 10.486 casos
novos em 2009, 11.203 em 2010, 12.811 em 2011 e 13.051 em
2012%. Nesse periodo, o diabetes estd presente entre as principais
indicagdes das demandas judiciais'.

Quadro 1. Perguntas dos questionarios aplicados

Dada a necessidade de se ampliar a discussdo sobre a viabilidade
do fornecimento do SIC pelo Sistema Unico de Saade (SUS) no
Brasil, este trabalho busca apontar experiéncias das secretarias
locais quanto a necessidade dessa tecnologia e as experiéncias
de instituigdes internacionais que ja introduziram o SIC em
seus sistemas de saude.

METODO

Para avaliar as experiéncias das secretarias nacionais e
organizagdes internacionais de em relagdo ao SIC, foram utilizados
dois questionarios. O Questionario 1 foi aplicado aos membros
de Secretarias Estaduais de Saide (SES) por meio da Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS)
e do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS).
O Questionario 2 (Quadro 1) foi enviado as organizagdes
internacionais de Avaliagdo de Tecnologias em Satide (ATS) para
todos os paises-membros da Rede Internacional de Avaliagdo
de Tecnologias em Satde (INAHTA) (Figura 1).

Adicionalmente, dados de aquisi¢des de SIC por via judicial
foram solicitados ao Governo Federal brasileiro por meio da
Lei de Acesso a Informagdes (Lein® 12.527, de 18 de novembro
de 2011™). (Figura 2).

RESULTADOS
Cenario nacional
Para identificar as experiéncias com rela¢do ao SIC, o

Questiondario 1 foi submetido a todas as SES do Brasil. Seis
delas responderam (Tocantins, Santa Catarina, Sdo Paulo,

Questionario 1

1. Estado e identificagdo da SES.

2. Em algum momento a sua secretaria de saide recebeu demanda para uso da bomba de infusdo continua de insulina (SIC)?

3. Vocé tem notado um aumento da demanda por SIC nos ultimos 5 anos?

4. Ja houve alguma demanda judicial?

5. Vocé saberia nos informar o nimero de demandas judiciais nos ltimos 5 anos?

6. Esta em andlise na sua secretaria a incorporagao dessa tecnologia para pacientes diabéticos tipo I?

Questionario 2

1. Health Organization Name and Location.

patients Type 1 diabetes?

2. Are you involved with assessment for introduction in your health program the Incorporation of Insulin Pump Therapy (IPT) use for

3. What would you highlight as the main indication for insulin pump therapy implementation?

4. What would you say is the main benefit for the patient?

5. How would you estimate the number of eligible patients?

6. What is the type of the reimbursement?

7. In which year was IPT introduced?

8. Average rate of patients using IPT in the last three years.

9. Have you adopted an user guide for IPT implementation?

10. On a scale of 1-10 how helpful was the user guide?

11. What would you list as IPT most frequent complication?

12. How would you estimate the initial investment costs of IPT implementation?

13. Have you adopted any communication strategy to provide information and diabetic services?
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Figura 1. Paises entrevistados e ano de incorporagao do sistema de infus@o continua de insulina

Minas Gerais, Goids e Amapa), das quais cinco ja haviam
recebido demandas judiciais para o SIC. Além disso, todas,
exceto Tocantins, tém notado aumento na demanda judicial
nos ultimos cinco anos (Figura 3). Dentre as secretarias que
participaram, apenas Amapa e Sao Paulo informaram que estio
avaliando a tecnologia baseando-se em evidéncias cientificas.

O Ministério da Saude (MS) informou que, de 2011 até
2014, foram adquiridos 88 SIC por via judicial diretamente da
Uni#o, ou seja, ndo foram contabilizados Estados e municipios,
ao preco de R$12.500,00 cada (Figura 4).

Cendrio internacional

Para analisar as experiéncias de organiza¢des internacionais,
foiaplicado o Questiondrio 2 (Quadro 1). Das 31 organizagdes da
INAHTA, 15 responderam as perguntas (Figura 1). Alguns paises
como Uruguai, Argentina, Italia, Australia, Reino Unido, Espanha,
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Litu&nia e Finldndia ndo responderam ao questiondrio, pois ndo
estiveram envolvidos no processo de avaliagdo/incorporagdo
do SIC nos respectivos paises/organizagdes, e, portanto, foram
excluidos das andlises.

As principais indicages do SIC foram para T1DM, estratificados
em 47% para adultos, 23% para criancas até 12 anos, 18% para
mulheres gravidas e 12% para criangas entre 13 e 18 anos.

Os principais beneficios elencados pelas organiza¢des foram:
reducdo das taxas de hipoglicemia (30%), menores variagdes das
taxas de glicose do sangue (18%), baixa HbA1c (17,5%), reducéo
da concentragdo de glicose no sangue (17,5%) e melhoria na
qualidade de vida e satisfagdo do tratamento (6%).

A estimativa do numero de pessoas autorizadas a utilizar o
SIC foi de 0 a 250 mil pessoas para 50% dos paises pesquisados,
seguida pela faixa de 250 mil a 500 mil (6%) e acima de
500 mil pessoas (6%).
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Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de abertura

Orgéo Superior Destinatario

Orgéo Vinculado Destinatario
Prazo de atendimento

Situacéo

Status da Situacdo

Forma de recebimento da resposta

Resumo

Detalhamento

25820001617201512

DAYANE GABRIELE ALVES SILVEIRA
27/05/2015 21:10

MS — Ministério da Satde

17/06/2015

Respondido

Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Pelo sistema (com avisos por email)

Solicito a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR)
informacdes sobre demandas por via judicial de bombas de insulina pelos
usuarios do SUS.

Esta aprovado para comercializac&o no Brasil a bomba de infuséo para
administracdo de insulina. Na literatura cientifica disponivel, em algumas
indicacées especificas, os estudos tém demonstrado que a bomba de
infusdo apresenta maior preciséo € acuracia, ou seja, promove uma
administracdo mais proxima da dose desejada. No Brasil, o cidaddo pode
utilizar a via judicial para obter tecnologias que n&o estdo disponiveis no
SUS. Diante do cenario apenas citado, solicito as seguintes informacées
sobre solicitagdo de bomba de insulina por usuarios do SUS ao Ministério
da Saude:

1) Ano 2011:

a. Numero de solicitacées de bomba de infusdo em 2011 indeferida por
Estado;

b. Numero de solicitagdes de bomba de infusdo em 2011 deferida por
Estado;

c. O custo médio das bombas de infus&o deferidas em 2011;

d. Caracteristicas dos pacientes que tiveram as solicitacdes deferidas em
2011;

2) Ano 2012:

a. Numero de solicitacées de bomba de infusdo em 2012 indeferida por
Estado;

b. Numero de solicitagdes de bomba de infusdo em 2012 deferida por
Estado;

¢. O custo médio das bombas de infuséo deferidas em 2012;

d. Caracteristicas dos pacientes que tiveram as solicitacdes deferidas em
2012;

3) Ano 2013:

a. Numero de solicitagées de bomba de infusdo em 2013 indeferida por
Estado;

b. Numero de solicitacées de bomba de infusdo em 2013 deferida por
Estado;

c. O custo médio das bombas de infuséo deferidas em 2013;

d. Caracteristicas dos pacientes que tiveram as solicitacdes deferidas em
2013;

4) Ano 2014:

a. Numero de solicitacées de bomba de infusdo em 2014 indeferida por
Estado;

b. Numero de solicitacées de bomba de infusdo em 2014 deferida por
Estado;

c. O custo médio das bombas de infusdo deferidas em 2014;

d. Caracteristicas dos pacientes que tiveram as solicitacSes deferidas em
2014;

5) Modelo/Especificacdo de bomba de insulina que obteve maior numero
de solicitacdes nesses quatro anos.

6) Das solicitacBes indeferidas, quais foram os motivos predominantes.

Figura 2. Formulario com solicitagdo de dados de aquisi¢cdes de sistema de infuséo continua de insulina por via judicial ao Governo Federal,

2011 a 2014
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5-10 10-20 >20

Nimero de Acdes Judiciais

O preco de aquisi¢ao do SIC pode variar de R$12 a 15 mil,
excetuando-se gastos mensais com consumiveis. Dos paises
que participaram, 47% reembolsam completamente, 29%,
parcialmente, 12%, néo, e 6% reembolsam os pacientes via
s organizagdes privadas de satde. Apenas o Canada nao respondeu
a essa questao.

De acordo com a literatura, a MDI pode provocar algumas
complicagdes, por exemplo, incidentes técnicos ou metabdlicos,
Néo informou hipoglicemia e cetonuria®. Nesse sentido, foi solicitado aos

paises participantes que classificassem as complicagdes mais

recorrentes com o uso do SIC. Dos 13 paises que responderam,

Figura 3. Secretarias de Saude: nimero de agdes judiciais em salude
de bomba de infusédo continua de insulina nos Ultimos cinco anos

a hipoglicemia severa foi a mais recorrente (33,3%), seguida
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Tipo de resposta Acesso Concedido
Classificagao do Tipo de resposta Resposta solicitada inserida no e-SIC

Resposta Frezada Sr.” Dayane Gabriele Alves Silveira,

O Servigo de Informacéo ao Cidadao (SIC) do Ministério da Saude, em
atengdo ao pedido de Vossa Senhoria, 25820001617201512, dispoe das
informagdes solicitadas, conforme esclarecimentos da area:

SEGUEM OS5 DADOS ACERCA DO CUMPRIMENTO DE ORDENS
JUDICIAIS NA ESFERA FEDERAL NO TOCANTE AD :
FORNECIMENTC DE BEOMEBAS DE INSULINA, CONTABILIZADOS ATE
2014,

ESTAS INFORMAGOES RETRATAM DECISOES JUDICIAIS QUE
IMPUTARAM OBRIGACAD A UNIAD, NAO REPRESENTAM A
REALIDADE NACIONAL, TENDO EM VISTA QUE NAO EXISTEM
INFORMACOES NOS SISTEMAS DO MINISTERIO DA SAUDE
RELATIVAS AS CONDENACOES DE ESTADOS E MUNICIPIOS.
DESSE MODO, SUGERE-SE ENCAMINHAR PEDIDC TAMBEM AS
SECRETARIAS DE SAUDE DOS ESTADOS.

ESCLARECE-SE AINDA O FORMATO DAS INFORMAGOES
DISPOMIBILIZADAS DECORRE DA ESPECIFICIDADE DA
ORGANIZACAO ADOTADA INTERNAMENTE MO AMBITO
MINISTERIO DA SAUDE. ASSIM, AINDA QUE NAO ESTEJAM
CONSOLIDADAS EXATAMENTE COMO SOLICITADAS NA
PRESENTE DEMANDA, DE ACORDO COM O DISPOSTO NO ART. 13
DO DECRETO N. 7724/12 QUE REGULAMENTA A LEI DE ACESSO A
INFORMAGAO, COMPETE AQ ORGAQ PROVIDENCIAR AS
INFORMACOES NO FORMATO DISPONIVEL E A PARTIR DELAS O
CIDADAC PODERA REALIZAR A INTERPRETACAO,
CONSOLIDAGAO OU TRATAMENTO DE DADOS.

ENTRE 2011 E 2014 FORAM ADQUIRIDAS 88 BOMBAS DE INFUSAQ,
AQ PREGCO MEDIO DE R$12.500,00,

DESCRICAQ DO OBJETO NA PLATAFORMA COMPRASNET: BOMBA
INFUSAO PORTATIL, SISTEMA INFUSAO CONTINUA DE INSULINA,
FORNECIMENTO PROGRAMADO, PORTATIL, MINIMA O,1 UH E
MAXIMA DE 25 U/H, BATERIA, ADAPTADOR, CHAVE BATERIA ,
TAMPA BATERIA, CONJUNTOS DE INFUSAQ E CARTUCHO
PLASTICO 3,15 ML. :

OPORTUNO INFORMAR TAMBEM QUE O INSUMO USUALMENTE
CHAMADO DE “BOMBA DE INSULINA", NAQ ESTA INCORPORADO
AQ SISTEMA UNICO DE SAUDE, NESSE PONTO, INSTA SALIENTAR
QUE O SUS DISPOE DE AMPLO PROGRAMA DE ATENCAC AOS
PORTADORES DE DIABETES MELITUS, INCLUSIVE COM
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS NO AMBITO DO
PROGRAMA FARMACIA POPULAR, COM FARMACIAS ESPALHADAS
POR TODO O PAIS.

ADEMAIS, A APLICACAQO DA INSULINA NAO DEPENDE DA BOMBA;
PODE SER APLICADA COM SERINGA ESPECIFICA QUE E
FORNECIDA PELO SUS. (...) O SUCESS0 DO PROCESSO
TERAPEUTICO SO SE DARA COM A INEFICACIA DO CONJUNTO
DESSAS ACOES E NAO SO DA DISPONIBILIDADE DE
MEDICAMENTOS OU INSUMOS.

REITERA-SE A PLENA DISPONIBILIDADE NO SUS DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS ABSOLUTAMENTE EFICAZES NO
CONTROLE DA DOENGA, DEVENDO-SE COMPREENDER QUE A
POLITICA PUBLICA DEVE TER COMO FOCO © TRATAMENTO DO
AGRAVO EM SAUDE, E NAO AS CHAMADAS PERFUMARIAS
FARMACEUTICAS, QUE, EMBORA TENHAM A POSSIBILIDADE DE
FACILITAR O TRATAMENTO, TEM UM CUSTO QUE NAO JUSTIFICA
A SUA UNIVERSALIZACAD, CONSIDERANDO-SE A PLENA
EFETIVIDADE DAS ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS JA

AREA RESPONSAVEL: GABINETE DO MINISTRO

Ma oportunidade, o Ministério da Salde coloca-se & disposigdo de Vossa
Senhoria sempre que necessario.

Atenciosamentes,

Ministério da Saude (MS)
Servigo de Informagdo ao Cidaddo (81C)

Classificagdo do Pedido

Categoria do pedido Salde

Subcategoria do pedido Participac&o e controle social em salde
Mdmero de perguntas 20

Histérico do Pedido

Data do evento Descrigao do evento Responsavel
27/05/2015 21:10 Pedido Registrado para o Orgdo MS — Ministério SOLICITANTE

da Saude
17/06/2015 16:45 Pedido Respondido ME = Ministério da Salde

Figura 4. Resposta da solicitacdo de dados de aquisi¢cdes de sistema de infusdo continua de insulina por via judicial ao Governo Federal, 2011
a 2014

500 Cad. Satde Colet., 2016, Rio de Janeiro, 24 (4): 496-501
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de infec¢des na pele (27%) e, em menor grau, da cetoacidose
diabética (7%).

No Reino Unido, o SIC ja foi incorporado e, até 2010, era
utilizado em 1% dos pacientes com T1DM — muito menos
quando comparado aos 10-20% de outros paises da Europa e
da América do Norte no mesmo periodo®. A taxa dos pacientes
que utilizaram o SIC nos tltimos trés anos no Chile, Espanha e
Franga foi de 5 a 10%, enquanto na Suécia foi acima dos 30%.

DISCUSSAO

Os dados da presente pesquisa apontam que as organizagdes
questionadas relatam beneficios para os pacientes que utilizam
o SIC. No entanto, os beneficios estdo vinculados a um custo
adicional de aproximadamente R$9.500,00, quando comparado
a MDI. Para que o pais possa sustentar esse financiamento, é
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