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NOTA TÉCNICA 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Única 

COMARCA: Carmo do Rio Claro 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2025.0007315 

IDADE: 20 anos                                                 Sexo: masculino 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): E10 

PEDIDO DA AÇÃO: Caneta de insulina glargina e caneta de insulina asparte. 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Como opção de terapêutica farmacológica 

específica para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1). 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende 

da implementação concomitante dos principais componentes do 

tratamento (controle dietético, atividade física regular individualizada, 

monitoramento glicêmico). É resultado do conjunto de intervenções 

multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais são essencialmente 

dependentes da compreensão e adesão do paciente / cuidador, ou seja, o 

resultado é diretamente dependente da efetiva adesão regular e contínua 

do paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapêuticas. 

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus não é alcançado através 

de nenhuma medida terapêutica específica isolada, seja ela 

farmacológica ou não. 

O manejo medicamentoso para o controle glicêmico adequado em 

pacientes portadores de Diabetes Mellitus (DM) em uso de insulina, 

independentemente do seu tipo, passa pelo trabalho coordenado entre a 

equipe de saúde, paciente e familiares, o qual é indispensável para o 

controle da doença e prevenção das complicações agudas e crônicas, 

seja com o uso de qualquer tipo de insulina, convencional ou análoga. 

O tratamento do diabetes mellitus é multidisciplinar, complexo e 

dinâmico, requer efetiva e constante adesão do paciente. O uso de 
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nenhum tipo específico de insulina e/ou de modalidade específica de 

monitoramento glicêmico será mais eficaz, se não for acompanhado de 

medidas terapêuticas não farmacológicas de controle dietético e atividade 

física regular. 

Apesar da disponibilidade de insulinas análogas de ação prolongada e 

ação ultrarrápida, através do componente especializado de assistência 

farmacêutica do SUS para o tratamento farmacológico de pacientes com 

DM1; no caso concreto, não foram apresentados elementos técnicos que 

permitam afirmar imprescindibilidade de uso específico das insulinas 

análogas requeridas em substituição às insulinas convencionais 

humanas (NPH e regular). 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

 Conforme a documentação apresentada trata-se de paciente com 

diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido em 2018, em virtude 

de quadro de cetoacidose diabética. Evoluiu com dificuldade de controle 

glicêmico com o uso das insulinas convencionais (humana NPH e regular), 

sendo indicado o uso contínuo por tempo indeterminado de insulina análoga 

glargina e asparte. 

  Não foi apresentado resultado do histórico do monitoramento glicêmico 

contemporâneo às alternativas terapêuticas já instituídas. Esses dados são 

essenciais para a avaliação de imprescindibilidade ou não de alternativa 

terapêutica específica. 

 Diabetes mellitus (DM): é um importante e crescente problema de 

saúde pública para todos os países, independentemente do seu grau de 

desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendências atuais 

persistirem, o número de pessoas com diabetes para o ano de 2045 será 

superior a 628,6 milhões, e que cerca de 79% desses casos vivem em países 

em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer o maior aumento dos casos 

de diabetes nas próximas décadas. 

 Tanto a frequência de novos casos (incidência), como a prevalência dos 

casos existentes, são informações importantes para o conhecimento da carga 
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que o diabetes representa para os sistemas de saúde. Portanto, torna-se 

essencial a otimização dos serviços e tecnologias a serem disponibilizados aos 

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

a serem utilizados no contexto desta importante condição clínica. O Tratamento 

integral da população diabética gera alto impacto no orçamento do sistema 

público e suplementar de saúde. 

 A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus 

depende da implementação concomitante dos cinco principais componentes 

do tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus não é alcançado 

através de nenhuma medida terapêutica específica isolada, seja ela 

farmacológica ou não. É resultado do conjunto de intervenções 

multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais são essencialmente 

dependentes da compreensão e adesão do paciente / cuidador, ou seja, o 

resultado é diretamente dependente da efetiva adesão regular e contínua do 

paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapêuticas. 

 O programa de educação / assistência aos pacientes e/ou familiares 

deve ser compatível com o nível de desenvolvimento cognitivo e adaptado à 

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Há estreita ligação entre 

adesão ao tratamento a longo prazo e o controle glicêmico. O plano de 

tratamento deve enforcar medidas que conduzam à mudança de estilo vida, as 

quais exigem participação ativa do paciente e seus familiares. Existem 

comprovadas evidências do impacto da adesão para o sucesso do tratamento. 

 Os aspectos mais importantes do autocuidado a serem observados 

referem-se ao grau de compreensão da pessoa sobre a sua condição clínica; 

a sua capacitação na automonitorização da glicemia capilar por meio dos 

glicosímetros ou na administração de insulina, e as possíveis complicações 

decorrentes; como este lida com as repercussões físicas e emocionais; se a 

pessoa vislumbra e realiza mudanças necessárias dos modos de vida; 

compreensão e uso de forma adequada do seu tratamento medicamentoso; 

percebe quando precisa realizar consultas e exames de acompanhamento; 

avaliação dos pés de forma regular; reconhecimento dos sinais e sintomas de 
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descompensação da doença e conhecimento sobre os recursos aos quais 

recorrer em caso de complicações; manutenção das atividades da vida diária. 

Neste sentido, é importante que o profissional de saúde ofereça exemplos de 

comportamentos saudáveis a serem adotados e colabore com o paciente na 

construção de estratégias adaptadas à sua realidade. 

  No Sistema Único de Saúde (SUS) as alternativas de terapêutica 

farmacológica de 1ª e 2ª linhas para o tratamento de diversas morbidades, são 

disponibilizadas através dos Componentes Básico e Especializado da 

Assistência Farmacêutica. Esses fármacos são regulamentados e respondem 

pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia às 

limitações de fragmentação do acesso, financiamento e fragilidades no elenco 

de medicamentos, através de pactuação entre os entes federados. 

 A Assistência Farmacêutica no SUS é estruturada em três Componentes: Básico, Estratégico e 

Especializado. A forma de organização e financiamento, os critérios de acesso e o elenco de medicamentos 

disponíveis é específico para cada um dos Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado 

para as doenças contempladas pelo Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) estão 

divididos em três grupos com características, responsabilidades e formas de organização distintas. 

 Componente Especializado: Os medicamentos do componente especializado de assistência farmacêutica 

(CEAF), visam garantir no âmbito do SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doenças raras, de baixa 

prevalência ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitário, cujas linhas de cuidado estão definidas em 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, e cujo fornecimento 

ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado. 

 O acesso aos medicamentos do componente especializado, com dispensação através de protocolo, ocorre 

nas Farmácias das Regionais de Saúde, mediante deferimento de processo administrativo de solicitação de 

medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso contínuo devem ser cadastrados no Programa de 

Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensação segue regras e critérios específicos, 

como diagnóstico, monitorização/ acompanhamento, esquemas terapêuticos, entre outros. 

 Componente básico (CBAF): Os medicamentos básicos são aqueles 

destinados à Atenção Primária à Saúde. São adquiridos pelo Governo do 

Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuídos para 

os municípios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo 

fornecimento ao paciente é essencialmente do Município. 

 Alternativa farmacêutica: medicamentos que possuem o mesmo 

princípio ativo, não necessariamente na mesma dosagem, forma farmacêutica, 
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natureza química (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade 

terapêutica. 

 Alternativa terapêutica: medicamentos que contêm diferentes princípios 

ativos, indicados para um mesmo objetivo terapêutico ou clínico, mesma 

indicação e, almejando o mesmo efeito terapêutico. 

 Existem hoje vários tipos de insulinas disponíveis para o tratamento do 

Diabetes Mellitus e elas se diferenciam principalmente pelo tempo que 

começam a agir e pelo tempo em que ficam ativas no corpo. As insulinas 

podem ser utilizadas em esquema de uso basal (para manutenção dos níveis 

de glicose sanguínea dentro do limite de normalidade ao longo do dia) e/ou 

prandial (bolus para manutenção dos níveis de glicose sanguínea dentro do 

limite de normalidade no período de alimentação). 

 A dose de insulina é individualizada e determinada de acordo com as 

necessidades do paciente com a utilização de insulina de ação intermediária ou 

de ação prolongada e/ou insulina de ação rápida. 

 As formulações de insulinas disponíveis no mercado brasileiro para a 

insulinização basal são as insulinas de ação intermediária ou ação prolongada 

/ ultralonga. As insulinas basais são representadas pela insulina de ação 

intermediária (insulina humana NPH) e insulinas análogas de ação prolongada 

/ ultralonga. As insulinas de ação prandial/bolus incluem a insulina humana 

regular e as insulinas análogas de ação rápida / ultrarrápida, as quais são 

administradas nas refeições e/ou quando há necessidade de rápida correção 

da hiperglicemia ou em sistema de infusão contínua de insulina. 
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 Fonte: Diretriz SBD 2022. DOI: 10.29327/557753.2022-5 
 

 As insulinas análogas de ação prolongada e ultrarrápida são compostos 

sintéticos resultantes de mudanças estruturais na molécula de insulina 

convencional humana, obtidas a partir da tecnologia do DNA recombinante, 

com o objetivo de ajustar a duração do efeito e diminuir a variação intra-

individual.  

 Cada insulina análoga é formada por sequência de aminoácidos 

semelhante à insulina humana, diferindo apenas pela troca de alguns desses 

aminoácidos. As modificações nas sequências de aminoácidos proporcionam 

diferentes padrões de solubilidade aos fármacos e, consequentemente perfis 

diferenciados de absorção / ação. 
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 As insulinas análogas de ação prolongada são representadas 

essencialmente pelas insulinas: Lantus® (Glargina U100, Glargina U300), 

Levemir® (Detemir) e Tresiba® (Degludeca). As modificações nas sequências 

de aminoácidos proporcionam diferentes padrões de solubilidade aos fármacos 

e consequentemente perfis de absorção diferenciados. 

 Estudos realizados, que avaliaram a eficácia e a segurança dos análogos 

de insulina de ação prolongada entre si, demonstraram não haver diferenças 

significativas ou clinicamente relevantes na taxa de hipoglicemia grave e 

redução dos níveis de HbA1c entre as insulinas comparadas. Os estudos 

demonstraram que a insulina análoga degludeca está associada a uma menor 

taxa de episódios hipoglicêmicos noturnos em comparação com a insulina 

humana NPH. 

 O grupo de insulinas análogas de ação rápida / ultrarrápida, é formado 

basicamente pelos representantes: asparte, lispro, glulisina e fast asparte. As 

três primeiras possuem farmacocinética semelhante, com início de ação em 5-

15 minutos, pico de ação entre 1-2 horas e duração de 3-4 horas. A insulina fast 

asparte tem início de ação em 2-5 minutos, pico de ação entre 1-3 horas e 

duração de 5 horas. Esta farmacocinética é consequência da redução da 

capacidade desses análogos de se agregarem no tecido subcutâneo, 

resultando em comportamento de insulina monomérica. 

 Insulina análoga asparte de ação ultrarrápida: A insulina asparte de 

primeira geração foram adicionados dois excipientes (L-arginina e 

niacinamida), sendo a L-arginina como agente estabilizador, enquanto a 

niacinamida é responsável pela absorção inicial acelerada após administração 

subcutânea. As alterações estruturais moleculares repercutem sobre as 

características farmacocinéticas com potencial de mimetizar melhor secreção / 

ação da insulina endógena prandial. Essa farmacocinética diminuiria o risco de 

hipoglicemias pós-prandiais tardias, que estaria atribuído ao uso de insulina 

humana regular. 

 A nova formulação de insulina asparte possui adição de nicotinamida 

(vitamina B3), resultando em uma absorção inicial mais rápida dessa 
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formulação, levando a um início mais rápido de exposição (início em até 3 

minutos, comparados aos 9 minutos das outras representantes de análogas de 

ação rápida) e maior exposição inicial à insulina após a administração em bolus 

por meio da injeção subcutânea ou por meio de SICI. 

 A comparação direta entre os análogos de ação rápida não evidenciou 

diferenças no controle efetivo das excursões glicêmicas pós-prandiais 

promovido por esses agentes (SBD 2022). Não foram identificadas evidências 

que impossibilitem a intercambialidade entre os análogos de insulina de ação 

rápida (lispro, asparte e glulisina) nos estudos realizados. 

 Quando se comparam insulinas análogas de mesmo perfil entre si 

observa-se não haver diferenças significativas nos desfechos estudados, 

existe equivalência em eficácia e rapidez de ação entre os três tipos de 

insulinas análogas de ação rápida / ultrarrápida existentes. De maneira 

semelhante ao observado para as insulinas análogas de ação prolongada, 

nenhum estudo demonstrou maior benefício sobre os desfechos em longo 

prazo, ou que avaliassem desfechos ditos primordiais para insulinas análogas 

de ação ultrarrápida em comparação à insulina humana regular. 

 O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 não prevê representante 

específico dos análogos de insulina de ação rápida / ultrarrápida ou prolongada 

/ ultraprolongada. As insulinas análogas de ação rápida / ultrarrápida e 

prolongada / ultraprolongada, foram incorporadas ao SUS para tratamento do 

DM1, sob indicação específica / conforme critérios de inclusão / manutenção 

previstos em protocolo, vide Portaria nº 10, de 21 de fevereiro de 2017; Portaria 

Nº 19 de 27 de março de 2019; e Portaria SAES/SCTIE Nº 17, de 12 de 

novembro de 2019. 

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

insulinas análogas de ação longa e de ação rápida, os pacientes devem 

cumprir critérios técnicos compatíveis com as diretrizes terapêuticas atuais 

para o tratamento farmacológico do DM1, demonstrando obtenção de maior 

eficácia / benefício com o uso específico de insulinas análogas. 

 O SUS também disponibiliza aparelho glicosímetro e seus respectivos 
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insumos (lancetas e fitas reagentes), para a realização do automonitoramento 

glicêmico, na quantidade média de (90 a 120 fitas reagentes/mês). 

 O Tratamento integral da população diabética gera alto impacto no 

orçamento do sistema público. O maior custo das insulinas análogas 

específicas requeridas em substituição as insulinas convencionais para uso 

individual, requer avaliação criteriosa de modo a justificar uma relação de 

custo-efetividade favorável em longo prazo, principalmente dentro de um 

cenário de importante e crescente problema de saúde pública, que a diabetes 

mellitus representa, tanto pela incidência de novos casos, quanto pela 

prevalência dos casos existentes, independentemente do grau de 

desenvolvimento do país. 

 Faz-se necessário ressaltar que a nota técnica tem por finalidade 

responder de forma preliminar a uma questão clínica sobre potenciais efeitos 

de uma tecnologia em saúde, para uma determinada condição. Para tanto, é 

realizada análise documental, dos fundamentos científicos e avaliação em tese 

da questão posta. Portanto, a conclusão “favorável” ou “desfavorável” diz 

respeito tão somente às evidências científicas atualizadas sobre a metodologia 

em foco e à indicação do seu custeio pelo poder público ou saúde suplementar, 

levando em consideração as opções disponíveis. 

 A afirmação de imprescindibilidade ou não de determinado tratamento 

em detrimento de outro, requer avaliação completa individualizada 

contextualizada. Caso o juízo entender necessária uma avaliação 

complementar no decorrer do processo, há a possibilidade / indicação de 

realização de perícia médica. 

  No caso concreto, as informações contidas na documentação 

apresentada não revelam elementos técnicos objetivos que permitam afirmar 

imprescindibilidade de substituição das insulinas convencionais humana NPH 

e regular, pelas insulinas análogas glargina e asparte requeridas. 
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