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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antdénio de Souza Rosa
PROCESSO N2.: 50141748720198130433

CAMARA/VARA: JESP — Unidade Jurisdicional Unica - 1° JD
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: |.G.A.F.

IDADE: 27 anos

PEDIDO DA ACAO: Insulina Tresiba® (Degludeca), Insulina Novorapid®
(Asparte), e Kit/Sensor FreeStyle Libre

DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes Mellitus tipo 1

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcgdo terapéutica substituta a opgédo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 32751

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001501

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Informagdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente/e com

diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 diagnosticada aos 17 anos, com
histérico de controle insatisfatério da glicemia, com episodios frequentes de
oscilagoes glicémicas, apesar de todas medidas terapéuticas instituidas.

N&o foi apresentado o historico com os resultados dos exames de
automonitoramento glicémico diario realizado durante cada
periodo/modalidade terapéutica ja utilizada, além de outros parametros da
evolucao do caso concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas
propostas e/ou ja realizadas.
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O tratamento do paciente com Diabetes Mellitus - DM é um tratamento
complexo em sua prescricdo e execucgao, exige reavaliagdes periddicas e a
participacao intensiva do paciente e/ou de um cuidador capacitado para tal;

inclui necessariamente intervencées nao medicamentosas e medicamentosas,

que traduzem-se por cinco componentes principais: educacdo em diabetes,
uso de hipoglicemiantes e/ou insulinoterapia para a DM tipo 1 e quando
necessaria para a DM tipo 2, automonitorizacdo glicémica, orientacao
nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico (sempre que possivel).

O sucesso no tratamento do DM nao é consequéncia/fruto de uma

Unica intervencio, seja ela farmacoldgica ou ndo, é fruto da efetiva adesao

reqular e continua do paciente a longo prazo a todas as medidas terapéuticas

propostas.
O programa de educacdo 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 controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma
glicemia média mais estavel.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenga enddécrino-metabdlica de
etiologia heterogénea, que envolve fatores genéticos, bioldgicos e ambientais,
caracterizada por hiperglicemia crénica persistente, resultante de defeitos na
secrecdo ou na acao da insulina. A doenca pode cursar com complicacdes
agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica
nao cetoética) e crbnicas, microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia)
e macrovasculares (doenca arterial coronariana, arterial periférica e
cerebrovascular). Pacientes com DM tipo 1 tem deficiéncia absoluta de
insulina enddgena, por isso a insulinoterapia é obrigatoria no tratamento.

O manejo medicamentoso para o controle glicémico adequado em
pacientes portadores de DM em uso de insulina, independentemente do
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seu tipo, passa pelo trabalho coordenado entre a equipe de saude, paciente
e familiares, o qual € indispensavel para o controle da doenca e prevencao

das complicacbes agudas e cronicas, seja com o0 uso de qualquer tipo de

insulina, convencional ou analoga.

O tratamento intensivo, através de esquema basal-bolus com multiplas

doses de insulina NPH humana e insulina reqular é, desde a década de 90, o

tratamento de rotina preconizado para pacientes com DM. O esquema de

insulinizacdo deve incluir uma insulina de acao intermediaria ou prolongada
(insulina humana NPH ou andloga) e uma insulina de acao rapida em bolus
(humana regular ou analoga).

Existem hoje varios tipos de insulinas disponiveis para o tratamento da
DM e elas se diferenciam principalmente pelo tempo que comegam a agir e
pelo tempo em que ficam ativas no corpo.

As insulinas analogas sdo 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 anélogas. De
acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas convencionais e as

analogas podem ser classificadas segundo sua duracéo de efeito.

As insulinas analogas de agdo prolongada possuem quatro
representantes: Lantus® (Glargina 100, Glargina 300), Levemir® (Detemir) e

Tresiba® (Degludeca). As modificacdes nas sequéncias de aminoacidos
proporcionam diferentes padrées de solubilidade aos farmacos e
consequentemente perfis de absorcdo diferenciados. A andloga Degludeca
permanece em depdsito soluvel no tecido subcutdaneo sendo lenta e
continuamente absorvida na circulacdo, resultando em auséncia de picos,
baixa variabilidade dos niveis insulinémicos e duracdo de acado de até 42
horas, permitindo aplicagdo diaria sem horario especifico, desde que com
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mais de 08 horas apds a ultima aplicagao.

“No tocante a avaliacdo de insulina glargina versus degludeca, foram
incluidas trés RS demonstrando que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre as insulinas na redu¢do dos niveis de HbA1c. Zhang et al.
(2018) e Dawoud et al. (2018) ndo apresentaram diferengas clinicamente
relevantes na taxa de hipoglicemia grave entre as insulinas glargina e
degludeca. Zhang et al. (2018) e Liu et al. (2018) demonstraram que a
degludeca esta associada a uma menor taxa de episodios hipoglicémicos
noturnos. A taxa de eventos adversos graves foi menor para insulina
degludeca do que para glargina, mas ndo houve diferenca entre as insulinas
em relagdo ao risco de mortalidade total e de eventos cardiovasculares
graves”.?

Diversos estudos compararam eficacia e seguranca das analogas de

insulina de acdo prolongada entre si. Até o momento diversos estudos

mostram que os analogos de insulina de longa acdo tém eficacia similar a

insulina convencional humana NPH. Analogas de insulina de acao prolongada

demonstram beneficio clinico modesto, sendo seu efeito mais proeminente
para o controle da hipoglicemia grave e noturna.

N&o ha evidéncia qualificada de seguranca ou efetividade que justifique
a recomendacéao de substituicao de rotina da insulina convencional humana
NPH de duracéao intermediaria, pelas insulinas analogas de acao prolongada,

com O objetivo de atingir melhor controle glicémico ou prevencdo de

hipoglicemias, mesmo em subqgrupos especificos de pacientes com DM tipo 1.

Hipoglicemia pode ocorrer em decorréncia de um excesso de insulina em
relagdo a ingestdo de alimentos, gasto de energia ou ambos, entre outras
variaveis.

Até o momento ndo estao disponiveis na literatura médica estudos de

longo prazo ou que avaliem desfechos ditos primordiais (mortalidade, eventos

cardiovasculares) de insulinas andlogas de acdo prolongada
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comparativamente a insulina humana NPH (duragéo intermediaria).

As insulinas analogas de acao ultrarrapida possuem trés

representantes: (insulina asparte (NovoRapid®), lispro (Humalog®) e glulisina

(Apidra®), todas possuem perfil farmacocinético semelhante em relagdo a
insulina convencional humana regular (acao curta), diferem pelo perfil mais
préximo do comportamento da secrec¢ao fisioldgica de insulina (inicio de acéo
em 5-15 minutos, pico de acdo em 1-2 horas e duracao de 3-4 horas).

Insulina NovoRapid® (asparte), insulina de acao ultrarrapida, a dose €
individualizada e determinada de acordo com as necessidades do paciente,
em regime basal-bolus com a utilizacdo concomitante de insulina de acgao
intermediaria ou de acdo prolongada. A insulina asparte quando indicada,
dever ser usada imediatamente antes da refeicao, ou quando necessario logo
apos a refeicdo, por administracao subcutanea.

Considerando as evidéncias atualmente disponiveis, é possivel dizer
que quando comparada a insulina humana regular, a insulina asparte
apresenta superioridade sem relevancia clinica para adultos com DM tipo 1
em relacdo ao desfecho de hemoglobina glicada, com reducéao de 0,15% na
média (qualidade baixa da evidéncia); apresenta superioridade limitrofe e com
grande inconsisténcia entre os resultados em adultos com DM1 em relagao ao
desfecho de hipoglicemia grave (qualidade muito baixa da evidéncia); e que
ndo ha evidéncia disponivel para eventos micro e macrovasculares a longo
prazo em qualquer populacéo.

As alteracoes estruturais moleculares conferem as insulinas analogas

uma absorcdo inicial mais rapida e menor tempo de acdo. Esse

comportamento diminuiria 0 risco de hipoglicemias pés-prandiais tardias, o

que estaria atribuido ao uso de insulina humana reqular. Por possuirem perfil

de acao similar, sdo utilizadas em algumas situacoes, em substituicao a

insulina_ humana regular. Nao ha evidéncias que impossibilitem a transicao do

paciente pelo uso de uma das analogas de insulina de agéo rapida, visto a
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similaridade de efeitos entre as trés representantes.

Quando se comparam insulinas analogas de mesmo perfil entre si
observa-se nao haver diferencas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia e rapidez de agdo entre os trés tipos de
insulinas analogas de acao rapida existentes. De maneira semelhante ao
observado para as insulinas andlogas de longa acdo, nenhum estudo
demonstrou maior beneficio sobre os desfechos em longo prazo, ou que
avaliassem desfechos ditos primordiais para insulinas analogas de acgao
ultrarrapida em comparacao a insulina humana regular.

Atualmente, para o tratamento da DM, estdo rotineiramente disponiveis

através das unidades basicas de saude do SUS, cuja compet~encia é do

Municipio, as insulinas convencionais humana NPH (acdo intermediaria) e
regular (acdo rapida), além dos insumos necessarios para a aplicagcao da
insulina e para o automonitoramento da glicemia, os quais permitem aos
pacientes e/ou aos cuidadores realizarem verificagdes do nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, com os dispositivos especificos para essa finalidade,
propiciando opcéo terapéutica eficaz aos pacientes diabéticos.

Recentemente, a CONITEC propbs a atualizacdo do Protocolo clinico
para o tratamento da DM tipo 1 com previsdo do fornecimento das insulinas
analogas para o tratamento de casos selecionados de pacientes com DM tipo
1. No protocolo sugere-se que sejam preenchidos critérios técnicos para
inclusdo e manutengdo do fornecimento das insulinas analogas, além da
adeséo regular ao tratamento pelo paciente, critérios esses necessarios para
o fornecimento justificado dos anéalogos de insulina (relacao custo-beneficio).

Ja existem atualmente na rede publica, protocolos regionais especificos

para dispensacdo de analogos de insulinas de longa e curta acao para o
atendimento de pacientes diabéticos tipo 1 selecionados. Para a insulina

analoga de acdo prolongada (Glargina), o Estado de Minas Gerais, através da

Resolucdo SES n? 1761 de 10 de fevereiro de 2009, incorporou o
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fornecimento da insulina andloga Glargina para pacientes portadores de DM

tipo 1, que preencham os critérios estabelecidos no protocolo Estadual,

portanto, para pacientes que se enquadram no referido protocolo de
dispensacdo da insulina Glargina, a dispensacdo do medicamento é de
responsabilidade da referida Secretaria Estadual.

Recentemente, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude — (SCTIE/MS) acatou a recomendacéo
da favoravel da CONITEC para a incorporacao das insulinas analogas de
acao rapida e acdo prolongada no SUS para o tratamento do Diabetes

Mellitus tipo 1. O efetivo fornecimento das insulinas analogas ocorrera através

de protocolo, e também estd condicionado a negociacdo de preco com 0s
fabricantes para a disponibilizacdo destas insulinas no SUS.

Foi definido que a responsabilidade pela aquisicao e financiamento das
insulinas anélogas para tratamento de DM tipo 1 incorporadas ao SUS, seria
pactuada no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), respeitando-
se a manutencédo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS e
a garantia da linha de cuidado da doenca.

Ainda existe uma lacuna entre a evidéncia clinica e a pratica diaria,

visto que, na maioria dos casos, a meta terapéutica é dificil de ser alcancada

e mantida durante os anos de evolucdo da doenca, pelas inUmeras barreiras

que a diabetes impde, como a ocorréncia e o medo de eventos

hipoglicémicos, a complexidade e o dia a dia do tratamento e, particularmente,
a necessidade de monitoramento e de ajustes frequentes das doses de
insulina.

Em situagdes com indicacdo muito precisa, a avaliacdo da relacao

custo-beneficio da utilizagdo de analogos da insulina humana pode se mostrar

favoravel, justificando em casos muitos especificos seu uso. Os analogos

de insulina podem oferecer vantagens para o tratamento do DM em pacientes

selecionados, mas nenhum estudo demonstrou maior beneficio sobre o0s
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desfechos em longo prazo.

No caso concreto as informacdes apresentadas nao sao suficientes
para através da analise documental afirmar imprescindibilidade de uso
especifico das insulinas analogas requeridas para o caso em tela. H4 també
que se considerar que as Portarias n® 10 de 21 de fevereiro de 2017 e n® 19,
de 27 de marco de 2019, tornaram publicas as decisdes de incorporacdo das
insulinas analogas, ocasionando uma questdo de gestdo desde que foram
incorporadas no SUS, devendo os Entes Publicos Municipais e/ou Estaduais
providenciarem a devida avaliacdo do caso concreto para verificar se o
mesmo preenche os critérios de enquadramento no atual protocolo clinico e

diretrizes terapeuticas da diabetes mellitus tipo 1 do SUS.

FreeStyle Libre: o aparelho requerido consiste em uma nova tecnologia
que captura as informacdes do sensor em um rapido scan e as apresenta em

graficos e relatérios de facil entendimento. Representa maior comodidade

para o paciente, uma vez que nao requer a puncao capilar a cada medida da

aglicemia. O uso da monitorizacdo continua da glicemia ainda é uma tecnologia

em evolugdo, e com resultados discordantes. Além da baixa qualidade da

evidéncia cientifica atual, a mesma ndo corrobora que Free Style seja mais

efetivo que o glicosimetro capilar usualmente utilizados no controle da

glicemia.
Monitor FreeStyle Libre, € um aparelho de monitoracdo da glicemia,

produzido pelo laboratério Abbott, ndo disponivel no SUS. O aparelho (leitor)

captura as informacdes de um pequeno sensor aplicado na parte posterior
superior do braco, mede de forma continua as leituras da glicose (do liquido
intersticial) e armazena os dados durante o dia e a noite. 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 € mostrado por meio de uma seta que indica a

tendéncia da glicose.
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O sensor corresponde a um pequeno filamento estéril e flexivel (com 5mm de
comprimento) que é inserido sob a pele, dura até 14 dias, é resistente a agua, e
pode ser usado durante o banho, piscina e exercicios. O sistema ndo requer
lancetas, refletindo em maior comodidade ao usuario.

O SUS disponibiliza insumos necessarios para a monitorizacdo da

glicemia: aparelho para afericio capilar de qlicose (glicosimetro), tiras

reagentes e lancetas, que sao dispositivos que auxiliam na obtencao de

amostras de sangue para testes que necessitam de uma ou duas gotas de

sangue, 0s quais permitem ao usuario fazer verificacdes do seu nivel de
glicose no sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com 0s
dispositivos especificos para essa finalidade.

O aparelho FreeStyle® Libre e sensor FreeStyle® Libre ainda néo se
configuram como substitutos para a automonitorizacdo convencional (teste
glicémico no sangue capilar por meio de uso de glicosimetro — teste de
referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes), em funcédo da
diferenca fisiolégica entre os valores de glicemia capilar e do liquido
intersticial. Em situacbes em que as taxas de glicemia variam rapidamente,
seja com aumento ou diminuicdo dos niveis glicémicos, essa diferenca pode

se tornar significativa.

Conforme as informagdes apresentadas, ndo foram identificados

elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade do fornecimento

especifico do material pleiteado, em detrimento a alternativa protocolar

disponivel na rede publica (glicosimetro capilar).

Requerido Fornecido pelo SUS
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