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Insulina Glargina (Lantus®)
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NUMERO DO | Autos n° 0065315-27.2014.8.13.0525
PROCESSO
23/04/2014
DATA
Conforme Termo de Cooperacéo Técnica firmado ente o TIMG e a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais, solito, no prazo de 48 horas, subsidios técnicos para apreciagao de
pedido versando sobre o fornecimento dos medicamentos insulina Lantus, tendo em vista ser a
. requerente portadora de diabetes mellitus, hipertenséo arterial e dislipidemia.
SOLICITACAO

PROCESSO: 0065315-27.2014.8.13.0525
REQUERENTE: M.P.F.
Requerido: Municipio de Pouso Alegre

Relatério médico:




V) Etnado do” {Olrace a

Trsudoiie Worgirio. (faardet )

ividade Mondes
Svinelria

1962

A 2 g o X AA P A — Fletrocardiograma
£ AR Xy P At ) g =
s o fooLca ik -
secicdzde Brasileira de Cardiologia

de Brasileira de Cardiolagia

Faiciciun~ ~Lapuad

DECLARATCEO
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RESPOSTA!?

Insulina Glargina contém um tipo de anélogo sintético de insulina, produzidos por técnicas de
bioengenharia com uso de DNA recombinante. Tem uma ac¢do mais longa e duradoura (cerca
de 24h) no controle da taxa de glicose no sangue.

Possui indicagcéo aprovada pela ANVISA para:

Tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em adultos.

Tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 6 anos de idade
ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da
hiperglicemia.

Em estudo publicado em dezembro de 2010 pelo Boletim Brasileiro de Avaliacdo de
tecnologias em Salde n° 13, realizado pelo Ministério da Saude, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e Agéncia Nacional de Saude Complementar — ANS, ficou
demonstrado que as evidéncias clinicas atualmente disponiveis ndo suportam a superioridade

clinica das insulinas analogas de agdo prolongada (entre elas a insulina glargina) em relagao
as insulinas NPH e Regular.

Em maio de 2012, o Ministério da Saude emitiu a Nota Técnica 26/2012 sobre o
assunto. Apés revisdo da literatura ficou caracterizado que o uso de insulina glargina e insulina
humana NPH demonstraram ser equipotentes quando realizados nas mesmas doses. Também

se observou que uma dose diaria de insulina glargina é tdo efetiva quanto duas doses de




insulina humana NPH no controle da glicemia e resulta em menor nimero de eventos
hipoglicémicos em portadores de diabetes mellitus. Deste modo, concluiu-se que considerando
eficacia, seguranca e comodidade, as evidéncias disponiveis ndo permitiram identificar

vantagens do uso de insulina glargina em relagédo as insulinas fornecidas pelo SUS.

Neste mesmo parecer identificou-se que os custos financeiros associados as insulinas
analogas (entre elas a insulina glargina) sdo superiores aos custos das insulinas fornecidas
pelo SUS. As insulinas NPH e Regular sdo adquiridas pelo Ministério da Saude ao preco
unitério de R$4,58 e distribuidas gratuitamente a populagéo. Concluiu-se que as insulinas NPH
e Regular apresentam eficacia, seguranga e custo compativel com o sistema de Saude

Brasileiro, de carater universal e gratuito.

Com relagdo a seguranca, estudos realizados pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia
do Ministério da Saude, demonstraram que sdo necessarios estudos a longo prazo e de
qualidade metodolégica adequada para avaliar, principalmente, os efeitos da insulinas
anélogas (entre elas a insulina glargina), razdo pela qual ndo h& recomendacgédo para a

incorporagdo da insulina glargina para incorporacéo no rol de medicamentos do SUS.

Diante do exposto, foi emitida pela Advocacia Geral da Unido, em dezembro de 2012, o
PARECER N° 1481/2012-AGU/CONJUR-MS/RAB, informando que as insulinas fornecidas pelo
Ministério da Saude (Regular e a NPH) podem suprir as necessidades dos pacientes insulino-
dependentes, desde que administradas corretamente. O parecer ressalta que ainda nao foi
confirmada a real relevancia clinica das novas insulinas (entre elas a insulina glargina) em
relacdo as insulinas convencionais (NPH e Regular). O parecer ressalta também que o
fornecimento das insulinas anélogas (entre elas a insulina glargina), através de acdes judiciais,
causa uma sobrecarga no orcamento do Ministério da Saude e, por decorréncia, gera o
desequilibrio na execugéo das politicas publicas de saude mais abrangentes, igualmente ou
até mais importantes sob a 6tica da saude publica, sem nenhum beneficio para o sistema e
para o proprio paciente individualmente considerado. Por fim, conclui que em todos os estudos
apontados, as evidéncias clinicas atualmente disponiveis ndo suportam a superioridade clinica

das insulinas analogas em relacéo as insulinas NPH e Regular.

Atualmente, para o tratamento do paciente portador de diabetes mellitus, o SUS
disponibiliza os medicamentos: glibenclamida, metformina, glicazida, as insulinas humanas
NPH e Regular. Os insumos disponibilizados sdo: seringas de 1ml, com agulha acoplada para
aplicacdo de insulina; tiras reagentes para medida de glicemia capilar e lancetas para punc¢éo
digital para os portadores de Diabetes mellitus inscritos no Programa de Educagdo para

Diabéticos.

Cumpre informar que, a Lei n° 11.347/2006 determina que o SUS deve fornecer
gratuitamente os medicamentos e materiais necessarios a aplicacdo e monitoramento da

glicemia capilar aos portadores de diabetes, que devem estar inscritos no Programa de




Educacgédo para Diabéticos. O Ministério da Saude financia integralmente as insulinas NPH e

Regular e os Estados e Municipios, financiam os insumos.

Diante do exposto, verifica-se que o SUS possui programa especifico aos portadores
de diabetes com a disponibilizacdo de insumos e medicamentos seguros, eficazes e com

relagéo custo/efetividade adequada.

1. CONCLUSAO

A estratégia para o controle glicémico adequado em pacientes com portadores
de diabetes mellitus em uso de insulina, independentemente do seu tipo, passa
necessariamente por intervencdes de monitorizacdo glicEmica adequadas e de
intervencdes educacionais efetivas e de natureza continuada.

As evidéncias disponiveis ndo permitem identificar vantagens significativas em
relacdo a utilizagdo da insulina glargina, considerando eficicia, seguranca e
comodidade. Diante do exposto, as insulinas fornecidas pelo Ministério da
Saude (Regular e a NPH) podem suprir as necessidades dos pacientes
insulino-dependentes, desde que administradas corretamente.
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