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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado Especial
Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao insumo transmissor de
bomba de insulina (Guardian® Link2) para bomba de insulina Minimed 640G MMT 7730.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 61 a 63, consta 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1148/2022, elaborado em 01 de junho de 2022, nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora - hipoglicemia; a indicacdo e a
disponibilizacdo, no ambito do SUS, do insumo transmissor de bomba de insulina (Guardian®
Link2).

2. Apobs a emissdo do parecer técnico supracitado, foi anexado, aos autos processuais,
novo documento médico (fl. 106), emitido em 01 de julho de 2022, pela médical |
| |. Em sintese, trata-se de Autora, com diagndstico de diabetes mellitus
tipo 1 desde os 15 anos, além de neuropatia e gastroparesia diabética como complicacgdes cronicas.
Encontra-se em tratamento com bomba de infusdo continua de insulina desde 2015, devido a
variabilidade glicémica e hipoglicemias graves. Em 2020 passou a fazer uso do sistema de infuséo
continua de insulina Minimed 640G, com reducdo importante dos episodios de hipoglicemia grave.
Assim, foi indicado o uso dos insumos Enlite Sensor para MiniLink® ou Guardian® Link e
transmissor Guardian® Link2 associados a bomba de insulina no intuito de alcancar bom e
adequado controle glicémico, além de reduzir a variabilidade glicémica e hipoglicemias graves.

| - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO

Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1148/2022,
emitido em 01 de junho de 2022 (fls. 61 a 63).

DO QUADRO CLINICO
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Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne°
1148/2022, emitido em 01 de junho de 2022 (fls. 61 a 63).

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua acdo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complica¢des cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta frequentemente
episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 uso incorreto da
insulina (NPH e Regular), alteracGes hormonais da puberdade, menstruacao e gestacdo, ou ainda as
associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a complicag¢6es do proprio diabetes, como
gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de medicagdes capazes de induzir
a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

111 - CONCLUSAO

1. Acostado as folhas 61 a 63, consta 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N°
1148/2022. No item Conclusdo, deste parecer, foram realizados 0s seguintes apontamentos por este
Ndcleo:

e Paragrafo 2: “Quanto ao uso do transmissor de bomba de insulina (Guardian®
Link2) afirma-se que € dispositivo_opcional para o funcionamento da bomba de
insulina, conforme exposto no manual da Medtronic®”;

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Séo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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Paragrafo 3: “Logo, o pleito transmissor de bomba de insulina (Guardian®

Link2), apesar de poder ser utilizado na bomba de insulina que € utilizada

atualmente, ndo é imprescindivel para seu tratamento ”.

Apbs a emissdo do parecer técnico supracitado, foi apensado ao processo, novo

laudo médico (fl. 106), cujo contetdo j& foi resumidamente descrito no paragrafo 2, do item
Relatorio, deste parecer.

3.

No que tange aos argumentos médicos apresentados (fl. 106) em prol da utilizagdo

do transmissor (Guardian® Link2), informa-se:

4.

3.1 Considerando o exposto no documento médico supracitado a Autora “... Em
2020 passou a fazer uso do sistema de infusdo continua de insulina Minimed 640G,
0 que reduziu de forma importante os episédios de hipoglicemias graves. Este
sistema conta com a bomba de infusdo continua de insulina e um sensor que se
comunica com a bomba através de um transmissor (...). Este sistema traz como
grande vantagem (..) o fato de a infusdo de insulina poder ser suspensa
temporariamente na previsdo de hipoglicemia (...) Para que o sistema funcione
dessa maneira € indispensavel o transmissor para que 0 sensor se comunigue com
a bomba”. Este Nucleo entende que 0 uso do insumo pleiteado, transmissor
Guardian® Link2, pode configurar uma adequada conduta terapéutica no caso da

Suplicante.
Acrescenta-se ainda que as informacgdes pertinentes a via administrativa de acesso

ao insumo pleiteado ja foram prestadas na Concluséo, do parecer previamente elaborado.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio

de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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