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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO

CAMARA/VARA: Vara de Execugdes Criminais, da Infancia e Juventude e

de Precatorias Criminais
COMARCA: Para de Minas
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
IDADE: 12 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10.9
PEDIDO DA ACAO: Insulina Toujeo® Solostar (Glargina 300 U/mL), aparelho
FreeStyle® Libre e agulhas para aplicagao de insulina
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de terapéutica medicamentosa

especifica e modalidade de automonitoramento glicémico especifico,

indisponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 37017
NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003661

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) de dificil controle, estabelecido
aos trés anos de idade, com muita variabilidade glicémica e hipoglicemias
frequentes.

Consta que previamente o paciente fez uso de insulina NPH e
Glargina, mas que mantinha episddios de hipoglicemia, que por isso foi
optado pelo uso de insulina Toujeo® (glargina 300 U/mL) 08 unidades pela
manha, com melhora do quadro. Foi também optado pelo uso do aparelho
FreeStyle® para o monitoramento glicémico.

A documentacdo apresentada veio descompanhada de elementos

técnicos objetivos essenciais, tais como exemplo: o historico dos resultados

do monitoramento glicémico diario do paciente, necessario quando da
realizacdo de insulinoterapia intensiva. Os resultados dos exames do
monitoramento glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina

glicada) porventura obtidos, s&o evidéncias necessarias para corroborar /
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fundamentar os relatos dos relatérios. Consta que o paciente alcangou

melhora apds mudanca para a terapeutica especifica proposta e requerida.

Diabetes mellitus (DM) é um importante e crescente problema de
saude publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o numero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos
casos de diabetes nas préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, sao informacdes importantes para o conhecimento da carga
que o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-se

essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados

aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional os

recursos a serem utilizados no contexto desta importante condicdo clinica. O

Tratamento integral da populagéo diabética gera alto impacto no orgamento
do sistema publico de saude.

O DM pode evoluir com complicagcbes agudas e crbnicas. As
complicagdes agudas mais comuns sao a hipoglicemia, a cetoacidose e o
estado hiperosmolar hiperglicémico néo cetético. As complicagdes crénicas do
diabetes sao tradicionalmente categorizadas como disturbios microvasculares
e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia, neuropatia,
doencga coronariana, doenca cerebrovascular e doenca arterial periférica.

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) € uma doencga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia
completa na produgao de insulina. O DM tipo 1 representa cerca de 5 a 10%
dos casos de diabetes mellitus, e ocorre mais em criancas e adolescentes.

A abordagem do paciente com diabetes mellitus requer a adog¢éo de
diversas praticas multidisciplinares, desde o diagndstico até a integralidade do
cuidado.

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua
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prescricdo e execugdo e exige a participagdo intensiva do paciente, que
precisa ser capacitado para tal. Consiste na terapia medicamentosa e nao-
medicamentosa, e inclui cinco componentes principais: educagao sobre
diabetes, insulinoterapia, automonitorizagdo glicémica, orientagdo nutricional
e pratica monitorada de exercicios fisicos.

Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta de insulina endogena,
razdo pela qual a insulinoterapia exdégena é obrigatoria no tratamento. A
insulinoterapia exdgena deve mimetizar a secrecdo endoégena de insulina, e
incluir o uso de uma insulina basal de agado intermediaria ou prolongada,
combinada a insulina bolus (bolus de refeicdo ou corre¢cdo) com insulina de
acgao rapida ou ultra-rapida.

A insulinoterapia intensiva no esquema basal-bolus, pode ser feita
através da terapia com multiplas inje¢cdes diarias (MDI) ou através de sistema
de infusdo continua de insulina (SICI), para obter normoglicemia sem induzir
hipoglicemia. O sistema SICI é recomendado como opcéao terapéutica efetiva,
quando ndo é possivel alcancar controle glicémico satisfatério com a terapia
MDI.

O principal objetivo da insulinoterapia intensiva é contribuir para o
alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complicagdes
agudas e crbnicas da diabetes mellitus a longo prazo.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus

depende da implementacdo concomitante dos cinco principais componentes

do tratamento. O sucesso no ftratamento do Diabetes Mellitus ndo é

alcancado através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela
farmacolégica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencgdes

multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sdo essencialmente

dependentes da compreensdo e adesdo do paciente, ou seja, o resultado é

diretamente dependente da efetiva adesao regular e continua do paciente a

longo prazo.
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O programa de educacgao / assisténcia dos pacientes e/ou familiares
deve ser compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a
capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre
adesdo ao tratamento e o controle glicémico. O plano de tratamento deve
enforcar medidas que conduzam a mudanga de estilo vida, as quais exigem
participagdo ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas
evidéncias do impacto da adesao para o sucesso do tratamento.

“Estudo multicéntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes
com DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adesdo
maxima ao tratamento e 48% adesdo minima, com hemoglobina glicada
meédia de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente”.

O automonitoramento frequente da glicose é ferramenta essencial para
atingir controle do DM sem hipoglicemia significativa. O automonitoramento
glicémico (AMG) é essencialmente realizado através da medigdo diaria da
glicemia de jejum, pré e pds-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbA1c),
realizada idealmente a cada trés meses até alcance de controle satisfatorio. A
partir desse momento, a realizacdo pode ser semestral, se persistir com o
controle glicémico alcangado.

Estratégias de automonitorizagao glicémica (AMG) estao indicadas para
todos os pacientes com diabetes mellitus. Todos os sistemas de avaliagao da
glicemia dependem da eficiéncia do instrumento de medida das glicemias e
também das habilidades e adesio dos pacientes.

A frequéncia da afericdo diaria da glicemia no automonitoramento
glicémico deve ser determinada individualmente, dependendo da situagao
clinica, do plano terapéutico, do esquema de administracdo de insulina e da
capacidade e comprometimento do paciente para o autocuidado, podendo ser
ajustada a qualquer momento.

A avaliacdo da hemoglobina glicada HbA1c, é utilizada para avaliar o controle
glicémico em meédio e longo prazo. Os resultados refletem o controle
glicémico dos ultimos trés meses. Ja as analises diarias da glicemia séo

utilizadas para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam
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os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de agao da
insulina.

A automonitorizagao glicémica, ou seja, a medicacao diaria da glicemia
pode ser feita através da medicdo da glicemia capilar pelo método
convencional (glicosimetro), ou feita através da glicemia em liquido intersticial
obtida através de aparelho/dispositivo de monitoramento continuo. A leitura da
glicose pelo dispositivo de monitoramento da glicemia intersticial pode ocorrer
de forma continua (Real time continuous glucose monitoring / rt-CGM) ou
intermitente (Intermittently scanned continuous glucose monitoring / is-CGM).

A AMG fornece aos pacientes informagdes imediatas sobre o controle
glicémico, permitindo a identificacdo precisa de hipoglicemias e
hiperglicemias, aumentando a seguranga dos pacientes e prescritores e
motivando o0s pacientes a realizarem as mudangas necessarias na
alimentacao, atividade fisica e doses de insulina.

A estratégia de eleicdo para a insulinoterapia intensiva € o esquema
basal-bolus com multiplas aplicagdes de insulina / dia (MDI). As formulagdes
de insulinas disponiveis no mercado brasileiro para a insulinizagcdo basal sdo
as insulinas de acao intermediaria ou agao longa / ultra-longa, representadas
por: insulina humana NPH, Glargina U100 e Glargina U300, Detemir e
Degludeca.

A insulinizagdo bolus corresponde a insulina de acdo rapida
administrada previamente as refeigdes, para metabolizacdo dos carboidratos
ingeridos (bolus prandial ou da alimentacdo) e para correcdao de
hiperglicemias (bolus de correcdo). As opgdes de insulinas existentes para
essa finalidade sdo: a insulina humana regular (curta agdo), os analogos de
insulina de acéao rapida (lispro, asparte e glulisina), e as insulinas analogas de
acao ultrarrapida (asparte ultrarrapida e a insulina inalavel tecnosfera).

Existe no SUS Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o

tratamento do Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), com oferta de insulina

convencional (humana NPH e regular) e insulinas analogas (acao

prolongada e agdo rapida), que permitem a realizagdo de insulinoterapia
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intensiva exdgena através da terapia basal-bolus com MDI, além de aparelho
(glicosimetro) e os insumos necessarios ao automonitoramento glicémico,

propiciando oferta de condutas terapéuticas protocolares em conformidade

com _as diretrizes técnico-cientificas atuais. Vide Portaria Conjunta
SAES/SCTIE n°® 17 de 12 de novembro de 2019.

O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 ndo prevé

representante especifico dos analogos de insulina de acdo rapida ou

prolongada. No SUS est&o disponiveis as insulinas convencionais humanas

NPH e reqular 100 U/mL, insulina analoga de acdo rapida 100U/mL, e

insulina analoga de acao prolongada 100U/mL.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as
insulinas andlogas de acdo longa e de acgéo rapida, os pacientes devem
cumprir critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas atuais
para o tratamento farmacoldégico do DM1, demonstrando obtencdo de maior
eficacia / beneficio com o uso especifico de insulinas analogas.

As insulinas analogas sao compostos sintéticos, produzidos através da
modificagdo da estrutura quimica da insulina humana a partir de engenharia
genética pela técnica de DNA recombinante. Esta tecnologia permite a
modificacdo da sequéncia de aminoacidos do modelo da insulina humana,
resultando em diferentes propriedades farmacocinéticas das analogas. De
acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas e as analogas podem ser
classificadas segundo sua duragao de efeito.

As insulinas analogas de acao prolongada possuem quatro
representantes: Lantus® (Glargina U100, Glargina U300), Levemir® (Detemir)
e Tresiba® (Degludeca). As modificagdes nas sequéncias de aminoacidos
proporcionam diferentes padrdes de solubilidade aos farmacos e
consequentemente perfis de absorcao diferenciados.

Estudos realizados, que avaliaram a eficacia e a seguranga dos

analogos de insulina de agéo prolongada entre si, demonstraram ndo haver

diferencas significativas ou clinicamente relevantes na taxa de hipoglicemia

grave e reducdo dos niveis de HbA1c entre as insulinas comparadas. Os
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estudos demonstraram que a insulina analoga degludeca esta associada a

uma menor taxa de episodios hipoglicémicos noturnos.

FreeStyle® Libre (intermittently scanned continuous glucose monitoring
— is-CGM). Sistema intermitente de monitoramento continuo de glicose em
liquido intersticial.

Aparelho requerido Fornecido pelo SUS

—

ACCU-CHEK"

Active s=i==

Obs.: Fotos meramente ilustrativas.

Houve nos Uultimos tempos uma evolugdo das ferramentas de
monitoramento glicémico, com o desenvolvimento de testes que avaliam o
controle glicémico em longo prazo, como a glicohemoglobina (HbA1c), os
métodos que detectam flutuacbes da glicemia ao longo do dia, como: a
automonitorizacdo da glicemia capilar e o dispositivo / sistema de
monitoramento continuo de glicose em liquido intersticial (SMCG), além do
sistema flash de monitorizagdo da glicose (flash glucose monitoring, SFMG),
que juntos, trouxeram inumeras outras formas de avaliar os padrboes de
glicose no Diabetes Mellitus. Tem-se desenvolvido, também, diversos tipos
de sensores de glicose nao invasivos, sem o0 uso de sangue capilar ou
intersticial.

O aparelho requerido FreeStyle® Libre (intermittently scanned
continuous glucose monitoring - is-CGM), consiste de um dispositivo de
monitoramento continuo da glicose de leitura intermitente, composto por um
sensor e um leitor. E um aparelho que mede a glicose no tecido intersticial

subcutaneo, produzido pelo laboratério ABBOTT, n&o disponivel no SUS. O

dispositivo / sistema nao requer a perfuragado da polpa digital a cada medida
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da glicemia capilar, refletindo em maior comodidade para o paciente.

O leitor do aparelho captura as informagdes de um sensor, um
pequeno filamento estéril e flexivel com 5 mm de comprimento que é inserido
sob a pele, dura até 14 dias, € resistente a agua, e pode ser usado durante o
banho, piscina e exercicios. O sensor mede intermitentemente os niveis de
glicose do liquido intersticial, (que se correlaciona bem com a glicose
plasmatica, embora com um atraso de 10 a 15 minutos quando os valores de
glicose no sangue estdo mudando rapidamente), e armazena os dados das
24 horas do dia. A cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, o
presente e o futuro da glicose. O passado é apresentado por meio do
histérico das ultimas 8 horas. O presente é a glicose no momento do scan. O
futuro é mostrado por meio de uma seta que indica a tendéncia da glicose.

Existem limitagbes das novas metodologias que devem ser
consideradas: a diferenca fisioldgica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liquido intersticial; situagcbées em que as taxas de glicemia variam
rapidamente, seja com aumento ou diminuicdo dos niveis glicémicos, essa
diferenga pode se tornar significativa.

Ha situacbes com menor correlacdo entre a glicemia capilar e a
intersticial. Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um
atraso de 10 a 15 minutos em relacdo a GC (lag time), em virtude da
atualizagdo dos algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam
em valores discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria. Nesses
casos, € indicada a analise da glicemia capilar pela metodologia
convencional, dando preferéncia para este ultimo dado.’

Os dados séo apresentados ao usuario apos registros do seu sensor
FreeStyle® Libre com o leitor especifico ou um smartphone compativel,
dessa maneira, € necessaria a participacao ativa do usuario para a captagao
dos dados. Por maior praticidade que os dispositivos possam trazer, é
importante que todos aqueles pacientes com SMCG recebam educacdo em
diabetes e orientagcdes da interpretacdo dos dispositivos.

O aparelho FreeStyle® Libre e seu sensor correspondente, ndo se
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configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizaciao

convencional (teste glicEmico no sangue capilar por meio do uso de

glicosimetro) para todos os pacientes.

Como alternativa, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para
afericdo capilar de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que sao
dispositivos que auxiliam na obtencdo de amostras de sangue capilar, as
quais permitem ao usuario fazer verificagdes do seu nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com o0s
dispositivos especificos para essa finalidade. Uma importante limitagdo da
AMGC é a necessidade de obter sangue capilar na polpa digital a cada
medida.

“O desenvolvimento da AMGC revolucionou o manejo do DM. Esse
meétodo e bastante util na avaliagdo do controle glicémico, de modo
complementar a dosagem de HbA71c, permitindo aos proprios pacientes
identificarem a glicemia capilar (GC) em diversos momentos do dia e corrijam
rapidamente picos hiperglicémicos ou episodios de hipoglicemia™.
“‘Atualmente, a AMGC é preconizada a pacientes com todos os tipos de
diabetes em uso de insulina”."

Até o momento a evidéncia cientifica disponivel ndo permite afirmar que

o _aparelho FreeStyle® Libre seja mais efetivo que o glicosimetro capilar,

habitualmente utilizado para a automonitorizacido da glicemia capilar no

sistema publico de saude. Os desfechos analisados nos estudos realizados,

foram considerados desfechos substitutos (tempo para verificar hipoglicemia,
valor de hemoglobina glicada). Desfechos clinicos considerados relevantes,
como sobrevida e qualidade de vida ndo foram analisados.

“‘Ainda ndo ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a

frequéncia de complicacbes da DM, como a mortalidade, apesar de

sabidamente reduzir a quantidade e a duracao de hipo e hiperglicemias.”

A frequéncia da afericdo da glicemia capilar no monitoramento

glicémico deve ser determinada individualmente, dependendo da situagao
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clinica, do plano terapéutico, do esquema de administragcdo de insulina e da
capacidade e comprometimento do paciente e/ou do cuidador para o

autocuidado, podendo ser ajustada a qualquer momento. Segue ao final da

nota, modelo de relatério de perfil de monitoramento glicémico capilar,

sugerido pela prefeitura municipal de Ribeirdo Preto - SP.

Considerando o exposto acima, esse NATJUS conclui que ndo foram
identificados elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de
uso especifico da insulina analoga prescrita e do aparelho FreeStyle® Libre
requerido, em substituicdo as alternativas regularmente disponiveis na rede
publica para o tratamento medicamentoso e para o automonitoramento
glicémico. Nao é possivel afirmar que a alternativa terapéutica especifica
requerida, constitui-se na Uunica alternativa eficaz para o tratamento do

paciente.
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@ Prefeitura Municipal de Ribeirao Preto =
: Secretaria da Sadde —
Tabels de Perfil Glicemico - Programa de Sutomonitoramento da Glicemia Capilar

Fars retiar nowas tiras de gicemia & necessanio lewar o APARELHO junte com & planilhs preenchida ste = farmacia
2 hor=s apos v -
X - Z Mo Bps . I Fearees e
Cemitn Jequrn o el da Aurrbes: & oo Anbes. prizr 2 Macrugsds
ha L] i jantar
Glicosimetro MBro: ... —...... -HE de testes mecomendacas o S00ndo 00 Drotocois. ...

e TR P L N L ] [P T p——— e i o el s

R g FEE T = Qe il & Jack el T i 3o g SED E S g Rl :::""F;:Il okl

II_' [ e L - L R e W LA - - L R e ]

ia kmws makcrea indcam ma e receaideade s de confoble picimics. Alimenle dc e sdireel. pralics rmau e de e rcicen Fsioo poss adequado
des merdicam er o slo melom de dirmils rebhoces remuledos de glicemie casia

https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/portal/pdf/saude-p-54202104.pdf

12/12

Nota Técnica N°: 3661/2023 NATJUS-TIMG


https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/portal/pdf/saude-p-54202104.pdf

	CÂMARA/VARA: Vara de Execuções Criminais, da Infância e Juventude e de Precatórias Criminais
	COMARCA: Pará de Minas

