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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Ibia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008859

IDADE: 20 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): G40, G81.1, E10

PEDIDO DA ACAO: Tresiba® Flext (insulina anéaloga de acdo prolongada -

degludeca 100UI/mL), Keppra® (levetiracetam 100 mg/mL).

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcédo de tratamento poli farmacolégico
especifico.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

O NATJUS devera analisar os documentos e responder, fundamentadamente,

ao ponto controvertido fixado no item 3.1.3.1. Ponto Fatico Controvertido Fixo
como ponto fatico controvertido, sobre o qual recaira a prova técnica:

A imprescindibilidade dos medicamentos TRESIBA® FLEXT (Insulina
Degludeca) e KEPPRA® (Levetiracetam) para o tratamento da autora,
considerando seu quadro clinico especifico (Tetraparesia Espastica, Epilepsia
e Diabetes Mellitus Tipo 1), e a eficacia (ou ineficacia) das alternativas
terapéuticas padronizadas e ja fornecidas pelo SUS para o seu caso.

R.: O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e da epilepsia, com
alternativas de terapéuticas protocolares, em conformidade com as
diretrizes técnicas atuais.

Estdo disponiveis: Insulina convencional humana NPH 100 U/mL e
insulina humana regular 100 U/mL; insulina andloga de acgéo rapida 100
U/mL; insulina andloga de acdo prolongada 100 U/mL. Os analogos de
insulina de agéo rapida/ ultrarrgpida foram incluidos no PCDT de DM1 do
SUS, porque reduzem o risco de hipoglicemias noturnas, e o risco de

hipoglicemias graves em pessoas com DM1, quando comparados a
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insulina humana regular.?

O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 ndo prevé representante

especifico dos analogos de insulina de ac&o rapida / ultrarrapida ou

prolongada / ultraprolongada. As insulinas analogas de acao rapida /
ultrarrapida e prolongada / ultraprolongada, foram incorporadas ao SUS
para tratamento do DM1, sob indicacéo especifica/conforme critérios de
inclusé@o / manutencao previstos em protocolo, vide Portaria n°® 10, de 21
de fevereiro de 2017; Portaria N° 19 de 27 de marco de 2019; e Portaria
SAES/SCTIE N° 17, de 12 de novembro de 20109.

Quando se comparam insulinas anédlogas de mesmo perfil entre si
observa-se nao haver diferencas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia, as insulinas analogas séo

intercambiaveis entre si.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as

insulinas anélogas de acdo longa e de acdo rapida, os pacientes devem

cumprir_critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas

atuais para o tratamento farmacoldgico do DM1, demonstrando obtencéo

de maior eficacia / beneficio com o uso especifico de insulinas analogas.
Ha oferta de insulina convencional (humana NPH e regular) para o
tratamento farmacolégico do DM2, através do componente basico de
assisténcia farmacéutica; e ha oferta de insulina convencional e insulinas
anélogas (acdo prolongada e acao rapida) somente para o tratamento
farmacologico do DM1.

As insulinas anélogas estdo disponiveis, sob protocolo, através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), para o
tratamento farmacolégico da DM1.

No SUS né&o ha previsdo de fornecimento de insulinas analogas para o
tratamento farmacol6gico do DM2.

No caso_concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar refratariedade e/ou contraindicagcdo as alternativas

regularmente disponiveis na rede publica e imprescindibilidade de uso
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especifico das alternativas farmacoldgicas requeridas medicamento
referencia - marca), para a finalidade terapéutica pretendida.

O medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s)
ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela
mesma via e com a mesma posologia e indicagcdo terapéutica do
medicamento de referéncia, apresentando eficacia e seguranca
equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser
intercambiavel.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

historico de que ao nascimento permaneceu internada em UTI neonatal
durante trés meses, devido a parto prematuro, desconforto respiratorio e
cardiopatia congénita (PCA e CIA), hemorragia intraventricular e encefalopatia
hipoxico isquémica. Evoluiu com sequelas secundéarias ao quadro de anoxia
grave: retardo neuropsicomotor, hidrocefalia tratada com derivac¢do ventriculo
peritoneal, epilepsia, distirbios de degluticio e digestdo, que motivou a
realizacdo de gastrostomia, diabetes mellitus (ndo confirmado ou refutado ser
tipo 1), além do histérico de varias internacdes hospitalares ao longo da vida.

Consta que a paciente faz uso de fraldas descartaveis e uso domiciliar
de suplementacéo de oxigénio, além de tratamento poli farmacolégico com o
uso continuo dos medicamentos: Sonebon® (nitrazepam 5 mg), Levetiracetam
100 mg/mL, Fusor® (oxalato de escitalopram 20 mg/mL), Depakene®
(valproato de sddio 50 mg/mL), Urbanil® (clobazam 10 mg), Cloridrato de
clorpromazina 40 mg/mL.

Consta que a paciente alcangcou bom controle clinico somente com o
tratamento poli farmacologico especifico atualmente utilizado (medicamentos
de referéncia - marca), e que apresenta “intolerancia” e crises convulsivas
guando faz uso de medicamento genérico; e episédios de hipoglicemia quando
utiliza outras insulinas, como a insulina convencional humana NPH.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica

farmacoldgica de 12 e 22 linhas para o tratamento de diversas morbidades, séo
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disponibilizadas através dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos séao regulamentados e respondem
pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as
limitagcdes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco
de medicamentos, através de pactuacao entre os entes federados.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS é estruturada em trés Componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. A forma de organizacdo e financiamento, os
critérios de acesso e o elenco de medicamentos disponiveis é especifico para cada
um dos Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para
as doencas contempladas pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) estdo divididos em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente especializado

de assisténcia farmacéutica (CEAF), visam garantir no ambito do SUS, o acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso cronico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da
Salde, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do
Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com dispensacao
através de protocolo, ocorre nas Farméacias das Regionais de Saude, mediante
deferimento de processo administrativo de solicitacdo de medicamento. Os
medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser cadastrados no Programa de
Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensacao segue
regras e critérios especificos, como diagnostico, monitorizacdo/ acompanhamento,
esquemas terapéuticos, entre outros.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles

destinados a Atencdo Priméaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para
0s municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente é essencialmente do Municipio.

Alternativa _farmacéutica: medicamentos que possuem 0 mesmo

principio ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
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natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios

ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

O medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s)
principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela
mesma via e com a mesma posologia e indicagéo terapéutica do medicamento
de referéncia, apresentando eficacia e seguranca equivalentes a do
medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel.

Os medicamentos genéricos podem ser identificados pela tarja amarela
na qual se Ié "Medicamento Genérico". Além disso, deve constar na
embalagem a frase “Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999”. Como o0s
genéricos ndo tém marca, o que vocé |é na embalagem é o principio ativo do
medicamento.

A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de
referéncia pelo seu genérico, é assegurada por testes de equivaléncia
terapéutica, que incluem comparacdo in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo, por meio dos estudos de bioequivaléncia
apresentados a Anvisa.

N&o ha evidéncias cientificas de que os medicamentos genéricos ou
similares apresentem eficacia inferior aos medicamentos de referéncia

(marca). E_importante esclarecer que o SUS fornece medicamentos por

principio ativo e ndo por marca. Se os medicamentos de marca possuissem

maior eficacia, poderia se afirmar que o SUS estaria disponibilizando
tratamento inferior a toda populacao, fato que néo é verdade.

Tanto os medicamentos genéricos quanto os similares, quanto os
medicamentos de referéncia (marca), possuem registro na ANVISA para
comercializacéo e uso conforme registro em bula. Para o registro na ANVISA,
€ exigido gue os medicamentos apresentem testes de bioequivaléncia, no caso

dos geneéricos, e de biodisponibilidade, para os similares, que comprovem sua
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eficcia.

Insulinas analogas de acao prolongada:

As insulinas de a¢do prolongada sdo analogas projetadas para terem um
perfil farmacodinamico retardado e, portanto, sdo usadas como insulinas
basais. Sua acéo sustentada serve para reduzir a gliconeogénese no figado e
prevenir a cetose em pacientes com diabetes tipo 1. Existem trés tipos de
insulina de acdo prolongada para injecao subcutanea disponiveis no mercado:
detemir, glargina e degludeca.

A detemir possui um acido miristico ligado a lisina na posicdo 29 da
cadeia B (B29), com uma delecao de B30, e tem inicio de acdo em 3 a 4 horas.
A glargina possui dois residuos de arginina adicionados na extremidade da
cadeia B, em B31 e B32, e uma substituicdo de glicina por asparagina na
posicdo A21, com inicio de acdo em até 90 minutos. Tanto a detemir quanto a
glargina tém duracdo de acdo de até 24 horas. A insulina degludeca, um
analogo mais recente (delecdo do B30, com um &cido palmitico ligado a um
acido y- L -glutamico no B29), tem inicio de acdo apos cerca de 1 hora, mas
pode durar até 42 horas, cuja longa duracao confere possiveis beneficios como
insulina basal. Em geral, todas as preparacdes de acdo prolongada tém um
efeito constante e um pico minimo. Devido a essas propriedades, as insulinas
de acao prolongada sdo normalmente administradas uma vez ao dia em
combinacdo com insulina prandial de acao rapida ou de acéo curta.

A insulina degludeca foi associada a um menor risco de hipoglicemia
geral e noturna em relacdo a glargina. No entanto, ndo ha diferenca
estatisticamente significante em relacdo aos niveis de hemoglobina glicada. H&
de se ponderar a fragilidade em avaliar os eventos de hipoglicemia, devido as
divergéncias nas definicdes deste desfecho. Esta foi uma limitagdo presente
em todos os estudos incluidos e, por isso, os resultados apresentados devem
ser tratados com cautela.’

Keppra® (letiracetam): medicamento disponivel na rede publica sob
protocolo, através do componente especializado de assisténcia farmacéutica,

na forma de medicamento geneérico, na apresentacdo de solucdo oral 100
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mg/mL e comprimidos de 250, 500, 750 e 1.000 mg, para o tratamento
farmacoldgico da epilepsia.

No caso _concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar refratariedade e/ou contraindicacdo as alternativas
regularmente disponiveis na rede publica, e afirmar imprescindibilidade de uso
especifico das alternativas farmacoldgicas requeridas medicamento referencia
- marca), para a finalidade terapéutica pretendida.

A escolha de determinado tratamento em detrimento de outro e a
avaliacdo completa individualizada cabe ao médico assistente. Caso 0 juizo
entender necessaria uma avaliacdo complementar no decorrer do processo,

h& a possibilidade de realizacdo de pericia médica.
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