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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Juatuba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004364

IDADE: 68 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11

PEDIDO DA ACAOQ: Insulina analoga de acéo ultrarrapida Apidra® (Glulisina,
asparte ou lispro) 04 frascos/més, Glicosimetro e 150 fitas para glicemia capilar.
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
especifica para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Informacdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o caso

como o dos presentes autos.

R.: Existe no SUS Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2). 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 analogas
(acdo prolongada e acdo rapida) somente para o0 tratamento
farmacolégico do DM1. As insulinas analogas estdo disponiveis, sob
protocolo, através do componente especializado de assisténcia
farmacéutica (CEAF).

As insulinas convencionais e analogas, permitem a realizacdo de
insulinoterapia intensiva exdégena através da terapia basal-bolus com MDI
ou sistema de infusdo continua de insulina (SICI). O sistema - SICI néo
esta disponivel no SUS.

No SUS estdo também disponiveis 0S insumos necessarios para o
automonitoramento glicémico, propiciando oferta de condutas

terapéuticas protocolares em conformidade com as diretrizes técnico-
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cientificas atuais.

No SUS né&o ha previsdo de fornecimento de insulinas analogas para o
tratamento farmacoldgico do DM2.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagcdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) estabelecido ha mais de 20 anos.
Foi prescrita / requerida insulinoterapia intensiva através de sistema de infusao
continua de insulina, com a utilizacdo de insulina analoga de acao rapida /
ultrarrapida (glulisina, lispro ou asparte) para o tratamento farmacolégico do
paciente.

Néao foi apresentado nenhum resultado do histérico de monitoramento
glicémico do paciente, de avaliagdo da funcdo renal, de avaliagao
cardiovascular, de fundoscopia, ou outros fatores essenciais para analise de

terapéutica especifica individualizada. O __ principal componente do

acompanhamento longitudinal do tratamento da hiperglicemia no DM2 é a

dosagem de HbA1c a cada 3 a 6 meses, com meta £ 7% para a maioria dos

pacientes com DM?2.

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

salude 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 proximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, sao informagdes importantes para o conhecimento da carga
gue o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-se
essencial a otimizacao 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 condicéo clinica. O Tratamento

integral da populacdo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
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publico e suplementar de saude.

O diabetes mellitus € um conjunto de alteracbes metabdlicas
caracterizado por niveis elevados sustentados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producdo de insulina ou de sua acdo. Pessoas com diabetes
mellitus apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos
custos meédicos associados, reducdo na qualidade de vida e aumento de
mortalidade.

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum, frequentemente

associado a obesidade e ao envelhecimento. O inicio € insidioso e
caracterizado por resisténcia a insulina, e deficiéncia parcial de secrecdo de
insulina pelas células B pancreaticas, além de alteracbes na secrecdo de
incretinas. De acordo com a International Diabete Federation (IDF) a
prevaléncia mundial de DM é de 8,8% (415 milhBes de pessoas) e o Brasil
ocupa o quinto lugar neste ranking mundial com mais de 16,8 milhGes de
diabéticos com diagndstico.®

Os principais fatores de risco para DM2 consistem em idade maior que
45 anos de idade, sobrepeso ou obesidade, sedentarismo, sindrome dos
ovarios policisticos (SOP), pré-diabete, diabete gestacional prévia, hipertensao
arterial sistémica (HAS), dislipidemia, histéria familiar de DM em parentes de
primeiro grau, apneia obstrutiva do sono (AOS) e etnia negra, indigena,
hispanica/latina e asiatica. Ainda, condi¢cdes psiquiatricas, como depressao,
ansiedade e disturbios alimentares, estdo consistentemente associadas a ma
adesdo ao tratamento medicamentoso, controle glicémico inadequado e
desenvolvimento de complicagGes do DM2.3

Entende-se por diabete melito ndo insulino-dependente, o diabete melito
tipo 2, independentemente do tratamento preconizado (com ou sem insulina
exdgena), como distincdo ao diabete melito insulino-dependente que na CID-
10 abrange o diabete melito tipo 1. O diagnostico laboratorial de DM2 baseia-
se na deteccdo de hiperglicemia, por meio dos testes de glicemia plasmatica

de jejum, glicemia plasmatica aleatéria, o TOTG e a HbAlc.3
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O tratamento do diabetes tipo 2 (DM2) evoluiu de uma visédo focada no

controle da glicemia para uma abordagem ampla, abrangendo protecao
cardiorrenal, controle da obesidade e intensificacdo oportuna do controle
glicémico, buscando reduzir complica¢cGes a longo prazo.?

Devido & complexidade da doenca e visando a atingir o objetivo do
tratamento do DM2, as metas terapéuticas sdo mdultiplas e consistem né&o
apenas no controle glicémico, mas também em perda de peso, se necessario,
controle de outros fatores de risco cardiovasculares (como HAS e dislipidemia)
e tratamento das complicacdes ja estabelecidas.?

Manter as metas glicémicas e iniciar o tratamento precoce sao
fundamentais para garantir um bom prognostico dos pacientes. O controle
glicémico deve ser individualizado conforme a situacéo clinica do paciente. Os
parametros de avaliacdo indicados sdo a HbAlc e as glicemias capilares ou
plasmaticas, determinadas em jejum, ou ainda, aleatoriamente durante o dia,
nos periodos pré-prandiais, 2 horas apés as refeicdes ou antes de dormir.3

Os valores de HbAlc sao 0s principais parametros usados para avaliacao

do tratamento da hiperglicemia em DM2, cujos valores esperados como meta
terapéutica correspondem a < 7,0%. Existem evidéncias robustas de que a
intensificacdo do controle glicémico desde o diagnostico do DM2, com
manutenc¢ao de hemoglobina glicada < 7% reduz a incidéncia de complicagoes,
principalmente microvasculares, como retinopatia, DRD e neuropatia, e
macrovasculares.?

Abordagens nédo farmacoldgicas, como intervencédo nutricional com foco
no controle do peso, exercicios fisicos, diminuicdo do tempo sentado, melhora
da duracdo do sono, cessacdo do tabagismo e controle do estresse sao
recomendadas durante todas as fases do tratamento no DM2 para melhorar o
controle glicémico.? A insulinoterapia esta indicada quando ha falha no controle
glicémico em uso de antidiabéticos orais (terapia de primeira, segunda e
terceira linha).

O manejo do tratamento farmacolégico do DM2, segundo as diretrizes

atuais, envolve a combinacao de agentes antidiabéticos (terapia duplas ou tripla)
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associados ou nédo a insulinoterapia.

As insulinas analogas de acdo prolongada e rapida / ultrarrapida séo
resultantes de mudancas estruturais na molécula de insulina humana, obtida a
partir da tecnologia do DNA-recombinante, com o objetivo de ajustar a duracéo
do efeito e diminuir a variagao intra-individual. No mercado brasileiro existem
quatro modalidades de apresentagdes comerciais de insulina:*

1) insulinas humanas isoladas;
2) insulinas humanas em pré-mistura;
3) analogos de insulina humana isolados;

4) analogos bifasicos ou pré-mistura de insulina humana.

Figura 01: Perfis de acdo das diferentes insulinas
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Fonte: Posicionamento Oficial SBD no 01/2019. CONDUTA TERAPEUTICA NO
DIABETES TIPO 2: ALGORITMO SBD. 2019

Quando utilizadas no tratamento do DM2, as insulinas podem ser
utilizadas em esquema de uso basal (para manutencdo dos niveis de glicose
sanguinea dentro do limite de normalidade ao longo do dia) ou prandial (para
manutencao dos niveis de glicose sanguinea dentro do limite de normalidade
no periodo de alimentacdo). As insulinas basais sdo representadas pela
insulina humana NPH e analogas de acdo prolongada (glargina, detemir e
degludeca). As insulinas de acéo prandial incluem as insulinas lispro, asparte,
glulisina e insulina humana regular, as quais sao administradas nas refeicbes
ou quando ha necessidade de rapida correcéo dos niveis de glicose no sangue.

As insulinas analogas de acado rapida sao geralmente administradas
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como um bolus prandial (5 a 15 minutos antes da refei¢éo) e bolus de corregao

da glicemia. A dose varia conforme o teor de carboidratos dos alimentos e o
nivel de glicose no sangue.

As insulinas analogas de acéo rapida foram incorporadas ao SUS em
2017. A substituicdo entre as trés insulinas analogas de acdo rapida, no
contexto brasileiro, da insulina asparte pela insulina glulisina, ndo implica em
prejuizo do controle glicémico quando seguidas as orientaces médicas, visto
a similaridade do efeito e equivaléncia de dose entre as insulinas que
compreendem as analogas de acgéo rapida.®

As insulinas analogas de acdo rapida sdo insulinas semelhantes as
insulinas humanas, porém com pequenas alteragdes nas moléculas, que foram
feitas para modificar a maneira como as insulinas agem no organismo humano,
especialmente em relacédo ao tempo para inicio de acdo (entre 5 e 15 minutos),
pico (30 min. & 2 horas) e duracao do efeito (entre 3 e 4 horas).

As insulinas analogas de acdo rapida / ultrarrapida compreendem as
insulinas (lispro, asparte e glulisina) e pertencem ao Grupo 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no SUS, cuja
responsabilidade de aquisicdo € do Ministério da Saude. O medicamento
insulina anéloga de acéo rapida esta padronizado pelo Ministério da Saude para
o tratamento do Diabete Melito Tipo 1, CID10: E10.0, E10.1, E10.2, E10.3,
E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, na apresentacdo de 100 Ul/mL
solucéo injetdvel com sistema de aplicacdo, sendo necessario o preenchimento
dos critérios de inclusdo e manutencdo definidos pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do DM1.

As insulinas analogas de acéo rapida, sdo intercambiaveis entre si, sem
superioridade de eficacia terapéutica e/ou de seguranca entre as trés
representantes. Nao ha evidéncias cientificas que impossibilitem a transicédo do
uso entre os analogos de insulina de acéo rapida (lispro, asparte e glulisina). O
Ministério da Saude disponibiliza na rede publica, a insulina analoga que tiver
melhor resultado de custo-minimizacdo somente para o0 tratamento

farmacoldgico do DM1. As trés insulinas analogas podem participar do mesmo
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pregao eletrdnico e apenas uma delas é disponibilizada a cada periodo
aquisitivo.
A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus

depende da implementacdo concomitante dos principais componentes do

tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcancado
através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacoldgica ou néo.
E resultado do conjunto de intervencdes multidisciplinares adotadas
conjuntamente, as quais sdo essencialmente dependentes da compreenséao e
adesao do paciente / cuidador, ou seja, o resultado € diretamente dependente
da efetiva adeséo regular e continua do paciente a longo prazo.

O paciente requerente tem indicacao de assisténcia multidisciplinar para
potencializacdo do resultado terapéutico do DM2. N&o foram identificados
elementos técnicos que possibilitem afirmar imprescindibilidade de uso
especifico de insulinoterapia intensiva através do SICI com o uso de insulina
analoga de acado ultrarrapida requerida (glulisina, lispro ou asparte), em
substituicdo as alternativas de terapéutica farmacolégica regularmente
disponiveis na rede publica para o tratamento do DM2.

N&do foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de realizagdo de insulinoterapia intensiva através de
sistema de infusdo continua de insulina (SICI) com o uso de insulina analoga
de acdo rapida, em substituicAo a insulinoterapia intensiva através de
(multiplas doses de insulina - MDI) com o uso de insulina convencional humana
NPH e regular, regularmente disponiveis na rede publica para a insulinoterapia
no DM2.

No caso concreto, ndo é possivel afirmar que a modalidade especifica
de tratamento requerida para o DM2, através da realizacdo de insulinoterapia
intensiva com insulina analoga de acéo rapida através de SICI, represente
maior beneficio para o paciente. Os elementos técnicos apresentados, nao
permitem afirmar que a prescricdo requerida encontra correspondente nas

diretrizes atuais, como alternativa terapéutica insubstituivel e de maior eficécia.

IV — REFERENCIAS:
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(tubete 3 mL), com sistema de aplicacao.
file:///D:/Nota%20T%C3%A9cnica/Endocrino%20+%20DM%20+%200besidade/NT%2
04364%20Insulina%20Apidra%20-%20Glulisina/Nota%20T%C3%A9cnica%2012-
2022%20-%20Troca%20da%?20insulina%20an%C3%A1loga%20-%20Glulisina%20po
r%20Asparte.docx.pdf

9) Ministério da Saude realizou uma troca na distribuicdo de Insulina
(medicamento utilizado no tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1), na Rede do
Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da Nota Técnica n° 553/2021.
Atualmente é ofertada a Insulina Asparte de 100UI/ml, a qual sera substituida
pela Insulina Glulisina (Apidra®) 100UI/ml, com sistema de aplicacao.
https://crmmt.org.br/noticias/ministerio-da-saude-realiza-troca-na-distribuicao-
de-insulina-de-acao-rapida-na-rede-sus-entenda

10) Ministério da Saude adquiriu mais de dois milh6es de unidades de insulinas
analogas de acéo rapida.
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/setembro/ministerio-da-
saude-adquiriu-mais-de-dois-milhoes-de-unidades-de-insulinas-analogas-de-

acao-rapida
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