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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Simone Torres Pedroso
PROCESSO N°.: 0027180078399

SECRETARIA: Infancia e Juventude e de Execucdes Penais
COMARCA: Betim

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: G.S.B.

IDADE: 12 anos

PEDIDO DA ACAO: Insulina Lantus (Glargina), Apidra (Glulisina) e insumos
DOENCA(S) INFORMADAC(S): Diabetes Mellitus tipo 1

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 22206

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000645

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

INFORMACOES  TECNICAS ACERCA DOS PROCEDIMENTOS
DISPONIBILIZADOS PARA O CASO DOS AUTOS MENCIONADOS, NO
PRAZO DE 48 HORAS.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 12 anos,

com diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, em atendimento pela prescritora
desde o segundo semestre de 2016, em uso atual de insulina Lantus®
(Glargina) e insulina Apidra (Glulisina). Consta que o paciente recebe de forma
irregular a insulina Lantus® (Glargina).

Consta que o objetivo da prescricdo das insulinas analogas em
detrimento das insulinas disponiveis na rede publica é reduzir o risco de

hipoglicemias, e obter melhor controle glicémico. Nao foi apresentado o

historico dos resultados de exames de monitoramento glicémico (glicemia de
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jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada HbA1c), do requerente antes ou

apos o uso das insulinas pleiteadas, entre outros elementos essenciais para

avaliacdo da imprescindibilidade da conduta terapéutica especifica proposta e
requerida.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca endoécrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente, resultante de
defeitos da secrecéo, da acéo da insulina ou de ambos. A doenca pode cursar
com complicagcbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica ndo cetdtica) e crbnicas, micro (retinopatia,
nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial coronariana, arterial
periférica e cerebrovascular).

O tratamento do paciente com DM € um tratamento complexo em sua
prescricao e execucao, e exige a participacao intensiva do paciente e/ou de um
cuidador capacitado para tal. O paradigma de todos os métodos de
insulinizacdo consiste em procurar reproduzir, da forma mais fisiologica
possivel, o perfil normal de secrecao e acdo da insulina.

O manejo medicamentoso para o controle glicémico adequado em
pacientes portadores de diabetes mellitus em uso de insulina,
independentemente do seu tipo, passa pelo trabalho coordenado entre a
equipe de saude, paciente e familiares, o qual é indispenséavel para o controle

da doenca e prevencao das complicacées agudas e crbnicas, seja com 0 uUso

de qualguer insulina, convencional ou analoga.

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 analogas. De
acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas e as analogas podem ser

classificadas segundo sua duracéo de efeito.
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Quando se comparam insulinas analogas de mesmo perfil entre si
observa-se ndo haver diferencas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia e rapidez de acdo entre os trés tipos de
insulinas analogas existentes. Nenhum estudo demonstrou maior beneficio
sobre os desfechos em longo prazo, ditos primordiais.

Atualmente, para o tratamento da DM, estdo disponiveis através das

unidades béasicas de saude do SUS, as insulinas humanas regular e NPH,

além dos insumos necessarios para a aplicacao da insulina e monitorizacdo da
glicemia (seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de
medicao da glicemia), 0os quais permitem aos pacientes e/ou aos cuidadores
realizarem verificacdes do nivel de glicose no sangue ao longo do dia, com os
dispositivos especificos para essa finalidade, propiciando opcédo terapéutica
eficaz aos pacientes diabéticos.

O protocolo vigente da Secretaria Municipal de Saude - SMSA da
prefeitura de Belo Horizonte disponibiliza aos pacientes com diabetes mellitus
0s recursos / insumos terapéuticos na quantidade mensal padrao de: 3 tiras
regentes/dia, podendo chegar a 5 tiras reagentes/dia, lancetas e seringas 100
unidades de cada (atendimento a cada 100 dias), 100 a 200 agulhas/dia
(atendimento a cada 100 dias).

Existem ainda na rede publica protocolos regionais para dispensac¢ao de

analogos de insulinas de longa e curta duracdo para o atendimento de

pacientes diabéticos selecionados. Para a insulina andloga de longa acao

(Glargina), o Estado de Minas Gerais, através da Resolucdo Secretaria
Estadual de Saude n° 1761 de 10 de fevereiro de 2009, incorporou o
fornecimento da insulina analoga Glargina para pacientes portadores de
Diabetes 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.
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As insulinas analogas de acdo rapida possuem trés representantes
(insulina asparte, lispro e glulisina), todas possuem perfil farmacocinético
semelhante com inicio de acdo em 5-15 minutos, pico de acdo em 1-2 horas e
duracdo de 3-4 horas; as alteracOes estruturais moleculares conferem as
insulinas analogas uma absorc¢éao inicial mais rapida e menor tempo de acéao,
podem ser aplicadas 5 a 15 minutos antes das refeicbes ou imediatamente
apos, possibilitando a aplicacdo apos ingesta criteriosamente quantificada.

Em relacéo a insulina humana regular (a¢éo rapida), diferem pelo perfil
mais proximo do comportamento da secrecédo fisiologica de insulina. Esse
comportamento “mais fisioldgico” diminuiria o risco de hipoglicemias pos-
prandiais tardias, o que estaria atribuido ao uso de insulina humana regular.

Por possuirem perfil de acdo similar, podem ser utilizadas em algumas
situacdes especificas, em substituicdo a insulina humana regular. Quando
comparadas a insulina humana regular, observa-se similaridade do controle
glicémico e discreto beneficio com a redugcdo do risco de hipoglicemia,
podendo ser indicado seu uso principalmente para casos selecionados de
pacientes que apresentam tendéncia a apresentar hipoglicemias nos periodos
pos-prandiais tardios e noturnos com o uso da insulina regular. A insulina
humana regular deve ser aplicada aproximadamente 30 minutos antes das
refeicdes, leva em torno de 30 a 60 minutos para comecar a agir, seu pico de
acao ocorre em trono de 2 a 4 horas apos a aplicacéo e seu efeito dura cerca
de 6 a 8 horas.

Ainda existe uma lacuna entre a evidéncia clinica e a pratica diaria, visto
gue, 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
o diabetes impde, como a ocorréncia e 0 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 situa¢cdes com indicacdo muito precisa, a avaliacédo da relagao custo-
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beneficio da utilizacdo de analogos da insulina humana pode se mostrar

favoravel, justificando em casos muitos especificos seu uso.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude acatou a recomendacdo da CONITEC favoravel a
incorporacao das insulinas analogas de acao rapida no SUS para o tratamento

do Diabetes Mellitus tipo 1, a recomendacdo da CONITEC é restrita e ndo

abrange o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, ainda que

insulinizado, que é o caso do paciente/requerente.

O relatorio de recomendacao da CONITEC n° 359 de marco/2018 prop6s
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Tipo 1, definindo para
situacbes especificas (pacientes selecionados) critérios de inclusdo e
manutencdo da insulinoterapia com o uso das insulinas analogas de acao
rapida; no entanto, no momento estas insulinas ainda ndo estdo disponiveis.
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