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Trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 1, apresentando controle
glicémico labil, em uso de bomba de insulina - sistema de pancreas artificial hibrido (Medtronic
640G) (Evento 1, ANEXO3, Pagina 2), solicitando o fornecimento do sensor (Guardian 3) (MMT-
7020A) ou (MMT 7020) e transmissor (Guardian Link 3 REF: 7910 OU MMT 7810W1 (Evento 1,
INIC1, Pagina 9).

Cabe esclarecer que o sensor e transmissor (Guardian Link 3 Medtronic) sdo
componentes de Monitorizacdo Continua de Glicose (MCG) combinado a bomba de insulina,
aplicado no subcuténeo, que transmite dados por radiofrequéncia para a Bomba de infusdo de
insulina Medtronic, configurando um Unico sistema'?.

Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, s&o consideradas indicacdes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diéria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia®.

Diante o exposto, considerando que a Autora faz uso da bomba de insulina - sistema
de pancreas artificial hibrido (Medtronic 640G) (Evento 1, ANEXO3, Pagina 2), informa-se que 0s
insumos sensor (Guardian 3) (MMT-7020A) ou (MMT 7020) e transmissor (Guardian Link 3 REF:
7910 OU MMT 7810W1 estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora - diabetes mellitus
tipo 1, com controle glicémico labil (Evento 1, ANEXO3, Pégina 2). Contudo, ndo_ estao
padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do
municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de
2018, recomendou a ndo incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba
de infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia
com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados
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ndo fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Destaca-se que o SUS disponibiliza o teste de referéncia (glicosimetro capilar e os
insumos tiras reagentes e lancetas), que sdo preconizados pela Sociedade Brasileira de Diabetes
(automonitorizacdo convencional). Assim, estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito
do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensao e Diabetes — HIPERDIA, que poderao ter acesso através das unidades Basicas de Saude.

Elucida-se que os insumos: sensor (Guardian 3) e transmissor (Guardian Link 3)
possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢édo Judiciéria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 21 fev. 2024.
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