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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO NF°.: 0433180210216

CAMARA/VARA: 12 UJ - 2° JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S.L.A.

IDADE: 32 anos

PEDIDO DA A(;AO: Insulina Tresiba®, Novorapid®, agulhas novofine, free

style libre (monitor glicemia por escaneamento), sensores

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

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 30910

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000880

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito informacbes acerca do medicamento pretendido, a patologia
apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o
seu fornecimento.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagéo apresentada trata-se de paciente/requerente

com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 desde a infancia, apresentando
cronico controle insatisfatério da glicemia frente as terapéuticas previas
instituidas, evoluindo com retinopatia diabética. Alega melhora da
glicohemoglobina com o wuso das insulinas pleiteadas (Insulina
Tresiba/degludeca + insulina Novorapid), além dos insumos.

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

para todos os paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento.
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H& uma tendéncia atual de aumento da prevaléncia, o qual esta associado a
diversos fatores, como: rapida urbanizacdo, transicdo epidemioldgica,
transicdo nutricional, maior frequéncia de estilo de vida sedentério, maior
frequéncia de excesso de peso, crescimento e envelhecimento populacional e,
também, a maior sobrevida dos individuos com diabetes.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que glicemia elevada é
o terceiro fator, em importancia, da causa de mortalidade prematura, superada
apenas por pressao arterial aumentada e uso de tabaco.

Diabetes mellitus € uma doenca endocrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente, resultante de
defeitos da secrecao, da acao 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 DM do tipo 1 (DM1) € uma doenca autoimune, poligénica, caracteriza-
se geralmente pela rapida e progressiva destruicdo das células 8 pancreaticas,

determinando deficiéncia absoluta de insulina, o que torna essencial o uso de

insulina como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro e
macrovasculares e morte. A destruicdo das células 8 é geralmente causada por
processo autoimune poligénico, em menor propor¢ao, a causa é desconhecida
(idiopatico).

O pico de incidéncia do DM1 ocorre em criangas e adolescentes, entre
10 e 14 anos, mas pode ocorrer também, menos comumente, em adultos de
gualquer idade. Nos adultos, o DM1 pode ter desenvolvimento lento e
progressivo de acordo com a deficiéncia de insulina. Subdivide-se em DM tipo
1A e DM tipo 1B, a depender da presenca ou da auséncia laboratorial de
autoanticorpos circulantes, respectivamente. Embora a prevaléncia de DM1

esteja aumentando, corresponde a apenas 5 a 10% de todos os casos de
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Diabetes Mellitus.

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execucao e exige a participacdo intensiva do paciente e/ou de um

responsavel capacitado para tal; inclui_necessariamente intervencées néo

medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por: educagdo em

diabetes, insulinoterapia, monitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e
pratica de exercicio fisico quando factivel.

A educacédo dos pacientes e familiares para o autocuidado envolve
processos de educacdo sobre: alimentacdo saudavel, contagem de
carboidratos, pratica de exercicios fisicos, identificacdo e tratamento da
hipoglicemia, administracdo de insulina, insulinoterapia intensiva e
automonitorizacéo glicémica. Métodos que avaliam a frequéncia e a magnitude
da hiperglicemia e das hipoglicemias s&o essenciais no acompanhamento do
DM, visando a ajustes no tratamento.

O programa de educacao dos pacientes e 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
HbAlc diminui.

A insulinoterapia € obrigatéria no DM1 devido a deficiéncia absoluta de
insulina endégena e medicamentos hipoglicemiantes orais ndo s&o
recomendados no tratamento do DM1.

O tratamento intensivo do DM1, com trés ou mais doses diarias de
insulina (de diferentes tipos de a¢do) ou com sistema de infusdo continua de
insulina (bomba de insulina), é eficaz na reducédo das complicacdes crénicas
advindas do mau controle. O tratamento intensivo pode envolver a aplicacéo
de multiplas doses de insulina, com diferentes tipos de acdo, por meio de
seringa, caneta ou bomba de infusdo. O tratamento com multiplas doses de

insulina tornou-se bastante pratico ap0s o0 surgimento das canetas
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(descartaveis ou permanentes), atualmente disponiveis em varios modelos,
gue permitem o uso de doses de 0,5 unidade de insulina e apresentam
comprimentos diferentes de agulha (4, 5, 6, 8 e 12 mm).

Porém, o tratamento intensivo determina maior risco de hipoglicemias,

incluindo hipoglicemias graves (definidas como episoddio de hipoglicemia onde

ha a necessidade da intervencdo de uma terceira pessoa para resolucao do

guadro e recuperacao do paciente). O risco de hipoglicemias graves pode ser

trés vezes maior quando em tratamento intensivo em comparagao ao

tratamento nado intensivo, sendo um importante fator limitante a eficacia da

7z

terapia insulinica intensiva. O ganho de peso também é complicacédo

decorrente do tratamento intensivo.

Todos os pacientes com DM1 devem receber insulinoterapia em
esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina e com monitorizacao
frequente da glicemia capilar (no minimo antes das refeicbes e quando
suspeita de hipoglicemia). O esquema de insulinizagdo deve incluir uma
insulina de acéo intermediaria ou lenta (insulina humana NPH ou analogas de
longa duracdo) e uma insulina de liberacdo rapida ou ultrarrapida (regular
humana ou insulina analoga de acéo rapida), com doses fracionadas em trés
a quatro aplicacdes diarias, as quais devem respeitar a faixa etaria, peso do
paciente, gasto energético diario incluindo atividade fisica e dieta, levando-se
em consideracdo possivel resisténcia a acao da insulina e a farmacocinética
desses medicamentos.

Insulinas de origens suina, bovina ou mista tiveram sua producéo
descontinuada na maioria dos paises frente a producdo em larga escala de
insulina idéntica a humana por engenharia genética. Comparada as insulinas
animais, a insulina humana tem inicio de acéo mais rapido, maior pico e menor
duracao de efeito. Com objetivo de produzir insulinas de agao mais prolongada
do que a da insulina regular, sua molécula foi manipulada, seja pela adicéo de

substancias ou pela modificagdo da sequéncia original de aminoacidos. Assim,
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as modificacbes deram origem a insulinas com perfil diferenciado. A insulina
NPH (Neutral Protamine Hagedorn) caracteriza-se pela adicdo de uma
molécula de protamina, prolongando seu efeito.

Insulinas Analogas: as insulinas analogas sdo compostos sintéticos,
produzidos através da modificacdo 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 duracao de efeito.

As insulinas analogas de longa duragdo possuem quatro representantes:
glargina 100, glargina 300, detemir e degludeca. As modificacbes nas
sequéncias de aminoacidos proporcionam diferentes padrées de solubilidade
aos farmacos e consequentemente perfis de absorcéo diferenciados.

Insulina Degludeca, Tresiba®, disponivel no Brasil a partir de 2014,
fabricada pelo laboratério Novo Nordisk, n&o disponivel no SUS. E uma insulina
analoga de acéo ultralonga, € liberada continuamente no organismo, ao longo
de até 42 horas, possibilita flexibilidade do horario de aplicacdo em ocasides
guando néo for possivel usar Tresiba® no mesmo horario do dia.

O analogo degludeca é formado pela modificacdo da insulina humana
por acetilar DesB30 no grupo e-amino de LysB29 com acido hexadecadioico
via um ligante g-L-glutamato.

Até 0 momento diversos estudos mostram gue os analogos de insulina

de longa acdo tém eficacia similar a insulina humana NPH, em termos de

potencial de reducado da hemoglobina glicada (HbA1c), a reducao do nivel de

HbAlc a favor dos analogos de longa duracdo, apesar de estatisticamente

significativa, n8o _tem relevancia clinica. Nao ha evidéncia qualificada de

seguranca ou efetividade que justifiqgue a recomendacdo, mesmo em

subgrupos especificos de pacientes com DM 1, de substituicdo de rotina da
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insulina humana NPH (duracdo intermediaria) pelas insulinas anélogas de
longa duracdo, com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou
prevencao de hipoglicemias.

Até o0 momento ndo estdo disponiveis na literatura meédica estudos de
longo prazo ou que avaliem desfechos ditos primordiais (mortalidade, eventos
cardiovasculares) de insulinas analogas de longa duracdo comparativamente
a insulina NPH.

Em situagcdes com indicacdo muito precisa, a avaliagcdo da relac&o custo-

beneficio da utilizacdo de andlogos da insulina humana pode se mostrar

favoravel, justificando em casos muitos especificos seu uso.

A rede publica do Estado de Minas Gerais, disponibiliza alternativa a
pacientes portadores de DM1, a insulina analoga de longa acéo, (insulina
Glargina), de acordo com critérios de inclusdo, suspensao e exclusdo pré
definidos através do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
utilizacdo de Insulina Glargina em Portadores de Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1),
Resolucdo SES-MG N° 1761 de 10 de fevereiro de 2009.

As insulinas andlogas de acdo rapidalultrarrdpida possuem trés

representantes (insulina asparte, lispro (Humalog) e glulisina), todas possuem
perfil farmacocinético semelhante com inicio de acdo em 5-15 minutos, pico de
acao em 1-2 horas e duracdo de 3-4 horas; as alteragdes estruturais
moleculares conferem as insulinas analogas uma absorc¢ao inicial mais rapida
e menor tempo de acdo. Em relacdo a insulina humana regular (acao rapida)
disponivel no SUS, diferem pelo perfil mais préximo do comportamento da
secrecdo fisioldgica de insulina. Esse comportamento “mais fisioldgico”
diminuiria o risco de hipoglicemias pds-prandiais tardias, o que estaria atribuido
ao uso de insulina humana regular.

O anéalogo asparte difere da insulina humana regular pela substituicéo
do acido aspartico pela prolina na posicdo 28 da cadeia beta de insulina.

Insulina NovoRapid® (insulina asparte), é insulina analoga de acao rapida, a
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dose é individualizada e determinada de acordo com as necessidades do
paciente, em regime basal-bolus com a utilizacdo concomitante de insulina de
acao intermediaria ou de acao prolongada. A insulina asparte dever ser usada
imediatamente antes da refei¢cdo, ou quando necessario logo apoés a refeicao,
por administracdo subcutanea. As evidéncias atualmente disponiveis mostram
gue em relacéo a insulina asparte, a mesma:

- Apresenta superioridade sem relevancia clinica para adultos com DM1 em
relacdo ao desfecho de hemoglobina glicada, com reducéo de 0,15% na média

(qualidade baixa da evidéncia);

- Apresenta superioridade limitrofe e com grande inconsisténcia entre 0s
resultados em adultos com DM1 em relag&o ao desfecho de hipoglicemia grave

(qualidade muito baixa da evidéncia);

- N&o hé evidéncia disponivel para eventos micro e macrovasculares a longo
prazo em qualquer populacao.

Quando comparadas a insulina humana regular, observa-se similaridade
do controle glicémico e discreto beneficio com a reducdo do risco de
hipoglicemia, podendo ser indicado seu uso principalmente para casos
selecionados de pacientes que apresentam tendéncia a apresentar
hipoglicemias nos periodos pés-prandiais tardios e noturnos com o uso da
insulina regular. Ainsulina humana regular deve ser aplicada aproximadamente
30 minutos antes das refei¢cdes, leva em torno de 30 a 60 minutos para comecar
a agir, seu pico de acao ocorre em trono de 2 a 4 horas ap0s a aplicacdo e seu
efeito dura cerca de 6 a 8 horas.

Os analogos de insulina podem se mostrar vantajosos para o tratamento

do DM1 em pacientes selecionados, apesar de que nenhum estudo

demonstrou maior beneficio sobre os desfechos em longo prazo, ditos

primordiais.
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
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mantida durante os anos de evolu¢édo da doencga, pelas inUmeras barreiras que
o diabetes imp&e, 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.

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 acao entre os trés tipos de

insulinas analogas existentes. Nenhum estudo demonstrou maior beneficio

sobre o0s desfechos em longo prazo, ditos primordiais.

O relatério de recomendacédo da CONITEC n° 359 de mar¢o/2018 propds
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Tipo 1, definindo para
situacdes especificas (pacientes selecionados) critérios de inclusdo e
manutencdo da insulinoterapia com o uso das insulinas analogas de acao
rapida.

Atualmente, para o tratamento de rotina da DM, estdo disponiveis

através das unidades basicas de saude do SUS nos municipios, as insulinas

humanas regular e NPH, além dos insumos necessarios para a aplicacdo da

insulina e monitorizagdo da glicemia (seringa com agulha acoplada, tira
reagente, lanceta, aparelho de medicdo da glicemia), os quais permitem aos
pacientes e/ou aos cuidadores realizarem verificacbes do nivel de glicose no
sangue ao longo do dia, com os dispositivos especificos para essa finalidade,

propiciando opcado terapéutica eficaz aos pacientes diabéticos. Os insumos

ndo sdo fornecidos por marcas especificas, porém, sdo fornecidos aparelho,
lancetadores e tiras reagentes compativeis.

“As insulinas sdo administradas por meio de seringas graduadas em
unidades internacionais (U) ou canetas de aplicacdo. Ambas sdo apresentadas
em varios modelos, sendo que alguns permitem até mesmo o uso de doses de
0,5 unidades de insulina. Assim como as seringas, as canetas podem ser

usadas com agulhas de diferentes comprimentos. A escolha da agulha e das
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técnicas de aplicacdo desses medicamentos pela caneta seguem, em geral, as
mesmas orientacfes da aplicacdo de insulina por meio de seringas.

As seringas ainda sao os dispositivos mais utilizados no Brasil e
possuem escala graduada em unidades adequadas a concentragao da insulina
U-100, disponivel no Brasil. As seringas para insulina com agulha fixa, sem
dispositivo de seguranca, estdo disponiveis em trés apresentacoes:
capacidade para 30, 50 e 100 U. A seringa com capacidade para 100 U é
graduada de duas em duas unidades, para 30 e 50 U a escala é de uma em
uma unidade e seringas para 30 U com escala de meia em meia unidade. E
importante ressaltar que essas duas Ultimas (30 e 50 U) permitem a
administracdo de doses impares. Para os profissionais de saude, que devem
usar seringa de insulina com agulha fixa e dispositivo de seguranca para
realizar aplicacdo, estdo disponiveis seringas com capacidade para 50 e 100
U.

A caneta de aplicacdo de insulina tem se tornado uma opg¢ao popular nos
ultimos anos. Entre as suas vantagens em relacdo a seringa, estdo a
praticidade no manuseio e transporte, além da op¢éo de uso com agulhas mais

curtas e finas. Essas vantagens proporcionam maior aceitacao social e melhor

adesdo ao tratamento, melhorando, consequentemente, o controle glicémico.

No mercado brasileiro estdo disponiveis canetas recarregaveis e canetas
descartaveis, que além desse aspecto ainda podem se diferenciar pela marca,
graduagao e dosagem maxima por aplicagao”.

A titulo de exemplo, cita-se o protocolo da prefeitura de Belo Horizonte
gue disponibiliza aos pacientes com diabetes mellitus, através do protocolo
vigente da Secretaria Municipal de Saude — SMSA, 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).
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Existem ainda na rede publica outros protocolos regionais para

dispensacdo de analogos de insulinas de longa e curta duracdo para o
atendimento de pacientes diabéticos selecionados, podendo citar-se como
exemplos, os protocolos do Distrito Federal, do Parana, da Bahia, do Rio
Grande do Sul, de Teresina no Piaui e do Mato Grosso.

Monitor FreeStyle Libre, € um aparelho de monitoracdo continua da
glicemia, produzido pelo laboratorio Abbott, ndo disponivel no SUS. O aparelho
(leitor) captura as informacdes de um pequeno sensor aplicado (de forma
invasiva) no tecido subcutaneo na parte posterior superior do brago, que
mede, transmite e possibilita o armazenamento das informacdes da
leitura da glicose em um aparelho leitor/monitor, as quais podem ser
transferidas para um computador. A cada scan, o leitor mostraum 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 € a
glicose no momento do scan. O futuro € mostrado por meio de uma seta
gue indica a tendéncia da glicose. O sensor corresponde a um pequeno
filamento estéril e flexivel (com 5mm de comprimento) que é inserido sob a
pele, dura até 14 dias, € resistente a agua, e pode ser usado durante o banho,
piscina e exercicios. O sistema ndo requer o uso de lancetas.

O beneficio do aparelho requerido, em relagcdo aos insumos para
monitoramento disponiveis no SUS, traduz-se pela maior comodidade,
facilidade para a realizacdo do monitoramento da glicemia varias vezes ao dia,
uma vez que nao exige o uso de lancetas e fitas a cada verificacao.

Este método de monitoramento foi avaliado em somente um ensaio
clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados e habituados
ao autocuidado o uso de Free Style Libre se associou com menor niumero de
episddios de hipoglicemia.

O SUS disponibiliza insumos necessarios para a monitorizagdo da

glicemia: aparelho para afericdo capilar de glicose (glicosimetro), tiras
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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 verificagdes do seu nivel de glicose
no sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com 0S
dispositivos especificos para essa finalidade.

Requerido Disponivel SUS (fotos ilustrativas)

—_—

ACCU-C{{E!{ ’

Active sizs

Um resultado satisfatorio, ou seja, um bom controle da diabetes mellitus,
ndo é fruto de uma unica intervencao, qualquer que seja ela, o mesmo é
dependente de mdltiplos fatores e decorre da continua adeséo do paciente as
acoes (medicamentosas e nd&o medicamentosas) concomitantemente
instituidas a longo prazo.

No caso concreto, as informacbes apresentadas nao revelam
elementos técnicos cientificos indicativos de imprescindibilidade de
fornecimento da terapéutica especifica e insumos requeridos em detrimento

das alternativas terapéuticas disponiveis na rede publica; sendo recomendavel

avaliacao médico pericial presencial da paciente.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2018.
2) Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2017/2018.
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3) Relatorio de Recomendacdo da CONITEC n° 359 de marc¢o/2018, Portaria
Conjunta n® 8, de 15 de marco de 2018, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1.

4) Parecer Técnico n°® 03 SES-MT/CPFT, fevereiro/2015, Eficacia e Seguranca
das Insulinas Anélogas de acdo prolongada e ultra-rapida no tratamento do
diabetes tipo 1 em comparacdao as insulinas NPH e regular disponiveis no SUS.
5) Resolucdo SES N° 1761 de 10 de fevereiro de 2009, Dispbe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizacéo de Insulina Glargina
em Portadores de Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1).
http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/resolucao_1761.pdf

6) Protocolo Clinico para Dispensacéo de Analogos de Insulina de Longa e de
Curta Duragédo e Antidiabéticos Orais para Atendimento do Paciente Diabético
na Rede Publica de Saude do Municipio de Teresina-Piaui.

7) Diabetes, saiba o que o SUS oferece,
http://www.saude.mg.gov.br/ajuda/story/6656-diabetes-saiba-0-que-o-sus-

oferece-para-controle-e-tratamento-da-doenca
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