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Resumo

Depois de historiar o desenvolvimento e aperfeicoamento tec-
nolégico das bombas infusoras de insulina - aparelhos de pequenas
dimensoes, que dispéem de reservatérios e de um mecanismo de
perfusdo subcutdnea de insulina capaz de determinar débitos va-
riaveis pré-programaveis durante 24 horas - que tém mostrado a
eficacia da perfusao/infusdao subcutanea continua de insulina na
redugdo dos episddios de hipoglicemia e na melhoria da qualidade
de vida dos doentes diabéticos, o autor faz um ponto de situagdo
da sua implementagdo na pratica clinica corrente a nivel mundial,
europeu e nacional, para terapéutica intensiva da diabetes tipo | e
2, incluindo as questdes relativas ao acesso, aos custos, € aos
critérios de seleccao de doentes e dos centros provedores.

Abstract

After reviewing the development and technological upgrade of the
insulin infusion pumps - small apparatus with reservoirs and a
mechanism of subcutaneous insulin infusion able to determine pre-
programmed debits during 24 hours - that have showed the effica-
cy of the subcutaneous continuous perfusion/infusion in the reduc-
tion of hypoglycaemia episodes and the improvement of the
patient's quality of life, the author overviews their implementation
(for the intensive therapy of type | and 2 diabetes) in the current
global, European and Portuguese clinical practice, including the
issues related to access, costs and selection criteria of patients and
providing centres.

INTRODUCAO

A terapéutica intensiva de insulina através da perfu-
sao/infusao subcutanea continua de insulina (CSIl), comecou
a ser desenhada na década de 70, altura em que comecaram
a ser ensaiadas os primeiros dispositivos para essa finalidade.
As bombas infusoras de insulina, sao aparelhos de pequenas
dimensoes, que dispéem de reservatérios e de um mecanis-
mo de perfusao subcutanea de insulina capaz de deter-
minar débitos variaveis pré-programaveis durante 24 horas.
Baseadas no sistema basal/bdlus, isto é perfusao de insulina
de accdo rapida de forma continuada (antes do aparecimen-
to dos analogos rapidos, utilizava-se insulina de accao curta
modificada para aumento da estabilidade) e em bdlus
(pequenas quantidades de insulina do mesmo tipo) antes das
trés refeicbes principais, mimetiza a secrecao fisiolégica de
insulina. Por tal motivo este sistema mostrou ter uma efica-
cia superior a das terapéuticas tradicionais. Os trabalhos
publicados tém mostrado a eficacia da CSIl na reducao dos
episédios de hipoglicemia, e na melhoria da qualidade de
vida das pessoas com diabetes. Estes achados implicaram o
desenvolvimento de novos dispositivos, progressivamente
mais pequenos e de manuseamento mais facil, que tém
vindo a favorecer esta metodologia no tratamento intensivo.
No entanto é na década de 90 que se da um grande salto
qualitativo e quantitativo. Tal deveu-se aos resultados do
DCCT e do UKPDS em que ficou demonstrada a relacao da
hiperglicemia/complicagcbes da diabetes, e a reducao no seu
desenvolvimento (nomeadamente as complicacdes micro-
vasculares), quando através de esquemas de terapéutica in-
tensiva se obtinha valores de Alc da ordem dos 7%. O

DCCT demonstrou ainda no grupo de diabéticos a fazer te-
rapéutica intensiva, com a utilizagdo das bombas infusoras
de insulina (o que acontecia em 42% da amostra) era supe-
rior ao conseguido com as multiplas administragdes de
insulina (reducdo da Al C de 0,3%), sendo inferior o nimero
de hipoglicemias. A partir de entdao tem vindo a crescer
exponencialmente o nimero de pessoas a utilizar bombas
de perfusao de insulina nos paises desenvolvidos. Novos
modelos, com muiltiplas fungdes tém surgido no mercado
assim como novas insulinas (os analogos rapidos) com perfil
mais adequado para a perfusdo continua.

Embora todas as pessoas com diabetes tipo | e tipo 2 que
necessitem de fazer insulinoterapia intensiva possam utilizar
bombas infusoras portateis de insulina, os custos directos
imediatos tdo elevados deste método, tém vindo a
racionalizar as indicagdes de utilizacdo, principalmente em
paises em que a as bombas de perfusdo sao reembolsadas
pelos Servicos Nacionais de Satide. Nao devemos esquecer
que os custos incluem a bomba e os respectivos con-
sumiveis, isto é, os cateteres subcutaneos que tém que ser
mudados cada trés dias, e as seringas reservatorio.

As indicagoes para utilizagdo das bombas infusoras sao uni-
versais e delas se destacam, apés aceitacao pelo utente dia-
bético, as seguintes situacdes clinicas: a dificuldade de com-
pensagdo metabdlica mesmo com muiltiplas administragées
diarias de insulina, o fendmeno da alvorada (fendmeno de
“dawn”), as hipoglicemias sem aviso, o planeamento da
gravidez e a optimizacao terapéutica durante a gestacdo. As
criangas e os adolescentes passaram a ser incluidos com
beneficios e sem receio de riscos acrescidos (hipoglicemias
severas) depois de varios estudos clinicos de evidéncia.
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A melhor adequagao aos padroes de vida quotidiana, a
reducao das complicacdes e consequente nimero de inter-
namentos, bem como do absentismo, e o aumento da qua-
lidade e da esperanca de vida das pessoas com diabetes,
tornaram esta metodologia terapéutica rentavel a médio e a
longo prazo em termos da relacao custo/eficacia.

SITUACAO A NIiVEL MUNDIAL

A implementacao do uso das bombas infusoras de insulina na
terapéutica intensiva nas pessoas com diabetes tipo | e até
tipo 2, tem tido um crescendo a nivel dos paises ocidentais.
Essa implementacao decorre nao sé da eficacia do método,
mas também da atitude dos diversos sistemas de satde no
que se refere ao seu reembolso. O que verificamos é que a
forma de reembolso é variavel de acordo com o financia-
mento dos préprios Servicos de Saide. Nos EUA, em que a
salde é paga pelos cidadaos através dos seus seguros de
salde, é onde existe um maior nimero de bombas infuso-
ras. Em 1993, 15.000 doentes utilizavam este método te-
rapéutico tendo este nimero aumentado para mais de
162.000 em 2001. Em 200! este numero correspondia a
uma percentagem de 8% das pessoas com diabetes tipo |,
embora a utilizacdo em pessoas com diabetes tipo 2 tam-
bém existisse. Igualmente em crescendo esta o nimero de
utilizadores no Canada e Australia. Na Europa, o sistema de
salde embora diferente de pais para pais, é de uma forma
geral suportado pelo estado (estado previdéncia). A utiliza-
cao das bombas é percentualmente variavel, sendo a da
Alemanha de 10% e a da Suécia de 12%, sempre em pes-
soas com diabetes tipol. Nos restantes paises a taxa de uti-
lizagao é variavel, indo de percentagens inferiores a 1%, até
ao maximo atras referido. Se considerarmos a taxa de uti-
lizagao por milhdao de habitantes, esta varia de um maximo
da ordem dos 300 na Suécia e Noruega, para um minimo de
I'1-12 no Reino Unido e Espanha. Estas diferencas, decor-
rem de varios factores a que nao ¢ alheia a pressao exercida
pelas Associacoes de pessoas com diabetes, as Sociedades
Cientificas e o planeamento a médio prazo dos Governos,
no que se refere a reducao dos custos em saiide das pessoas
com Diabetes. Pode afirmar-se que em todos os paises da
Europa dos 15, existe um reembolso variavel de pais para
pais e que tal ja se estende pela Europa dos 27, isto é, a toda
a Comunidade Europeia. Em resumo, o numero actual de
utilizadores de bombas infusoras de insulina parece rondar
os 40.000, com um crescimento anual de 12 a 14%, apro-
ximadamente.

SITUACAO EM PORTUGAL

Em Portugal nao existe até ao momento qualquer legislacao
que considere o reembolso da bomba infusora de insulina na
terapéutica intensiva das pessoas com diabetes tipo |. A
experiéncia com este tipo de terapéutica esteve acantonada
até muito recentemente ao Servico de Endocrinologia,
Diabetes e Metabolismo dos Hospitais da Universidade de

Coimbra, que desde os anos 80, por iniciativa do entao seu
Director Sr. Dr. Almeida Ruas, a tem vindo a desenvolver.
Nos anos 90 e principalmente depois de 2000, esta
metodologia comecou a ter nova dindmica, acompanhando
a dinamica internacional. No momento actual estende-se
para além deste Servico, a outros a nivel Nacional. O
processo de aquisicao das bombas infusoras tem sido feito
por mecenato (no caso do Servico de Endocrinologia,
Diabetes e Metabolismo dos Hospitais da Universidade de
Coimbra, o Hospital tem vindo a assegurar a aquisicao dos
consumiveis das referidas bombas) e mais recentemente por
aquisicao directa dos proprios doentes, que suportam na
totalidade a despesa (bombas e consumiveis). No momento
actual, estima-se que o nimero de pessoas com diabetes
tipo | a utilizar bomba infusora em Portugal ronde os 70,
dos quais cerca de 50 sdao utentes do Servico de
Endocrinologia, Diabetes e Metabolismo dos Hospitais da
Universidade de Coimbra. O escaldo etario dos seus uti-
lizadores é varidvel, indo desde a infancia até aos 40-50 anos.
Até ao momento tém sido utilizados varios modelos de duas
casas farmacéuticas a Medtronic e a Roche, Gnicas a comer-
cializar estes dispositivos em Portugal.

A Sociedade Portuguesa de Diabetologia tem vindo a desen-
volver desde 2002, amplos esforcos no sentido de ver
reconhecida pelo Ministério da Salde esta modalidade te-
rapéutica, bem como o respectivo reembolso. Em
Dezembro de 2003, consegue introduzir pela primeira vez o
tema na agenda da Reuniao da Comissdao Coordenadora do
Programa Nacional para a Diabetes, Presidida pelo entao
Director Geral de Satde e Alto Comissario Prof. Dr. Pereira
Miguel, e onde estivaram presentes o entao Secretario de
Estado da Saide Dr. Francisco Martins e o Director do
Infarmed Dr. Rui Ivo. Desde entao a dinamica tem vindo em
crescendo, criando-se entre as na ambito da Comissao
Coordenadora do Programa Nacional para a Diabetes do
PNCDiabetes, a subcomissio das Bombas infusoras de
insulina. Desta subcomissdo coordenada pela DGS, fazem
parte representantes da SPD, do Infarmed, do IGIF e do
INSA. A comissao tem reunido com frequéncia desde entao,
e desenvolvido um amplo trabalho de que resultou uma pro-
posta a apresentar brevemente, a Comissao para aprovagao,
e depois ao Sr. Secretario de Estado da Saude.

Nessa proposta foram considerados varios aspectos:

|- os critérios de seleccdo de doentes; 2 - os critérios de
seleccao dos Centros Provedores e 3 - os requisitos mini-
mos a ter em consideracao na seleccao das bombas,

No que respeita ao |° aspecto foram definidos os seguintes
critérios:

I. Controlo metabdlico nao aceitavel em doentes a fazer
insulinoterapia intensiva com multiplas administracées de
insulina (pelo menos 4 injeccées/dia) incluindo, se apropria-
do e disponivel, insulina glargina ou outra com idéntico per-
fil farmacocinético, definido como:

a) HbAlc > 7% apesar de terapéutica intensiva;

b) Fenémeno de "dawn" com niveis de glicemia>140-160
mg/dL (8-9 mmol/L);

c) Acentuada variabilidade diaria nos niveis de glicemia;



2. Histéria de hipoglicemia sem prédromos (hypoglycemic
unawareness) ou hipoglicemias severas frequentes;

3. Necessidade de flexibilidade no estilo de vida (ex. turnos,
viagens frequentes entre varios fusos horarios);

4. Gravidez (ou planeamento da gravidez).

A sua utilizacao é assegurada as criangas e adolescentes, deven-
do sempre ser considerada a motivagao e a capacidade de
auto-monitorizacao da pessoa ou familiares (caso das criangas).
No que respeita ao ponto 2 (os critérios de seleccdo dos
Centros Provedores), foram inseridos varios itens no que
respeita a capacidade organizacional, a necessidade de uma
equipa terapéutica (médico, enfermeiro, dietista/nutri-
cionista) com disponibilidade 24 horas; protocolos escritos
para situagoes de urgéncia, registo de dados e sempre que
possivel aparelhos para monitorizacao continua da glicemia.
Igualmente é considerado necessario que o centro provedor
tenha uma experiéncia efectiva, que implica pelo menos a
colocagdo de bomba infusora em pelo menos 10 doentes e
experiéncia no seu seguimento. Tera de haver treino num
Centro com experiéncia, caso nao exista experiéncia prévia,
embora possam existir recursos materiais e humanos.

O ponto 3, referente aos requisitos minimos a ter em consi-
deracao na seleccao das bombas, foi amplamente desenvolvi-
do tendo em conta os tipos de aparelhos existentes no mer-
cado e suas caracteristicas. Este ponto visa assegurar aos
utentes utilizadores a garantia da qualidade, e da redugao do
risco.

A dltima fase do trabalho da subcomissdo tem-se concentra-
do na definicao da metodologia de implementagdao gradual
sustentada do projecto (incluindo o nimero de doentes a
abranger por ano), a definicao de precos, métodos e cir-
cuitos de aquisi¢ao, a definicao de modelo e taxa de com-
participagao por parte do Servico Nacional de Salde e o cél-
culo do impacto financeiro anual.

Neste momento podemos considerar que o trabalho da sub-
comissdo estd prestes a terminar, encetando-se entdo a
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etapa mais politica do processo que passa pela analise e
decisao Ministerial.

O empenhamento da SPD neste projecto ira continuar até a
resolucao definitiva do processo, que se aguarda em 2006.
Mas a forca ira depender do envolvimento de todos, profis-
sionais de saide e das pessoas com diabetes, a nivel indivi-
dual e das suas Associacoes.
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