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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 72 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008005

IDADE: 16 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E10

PEDIDO DA ACAO: Insulina analoga Tresiba® (Degludeca 40 Ul/dia).
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
especifica para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1 - A Insulina Tresiba® (Degludeca) possui eficacia, acuracia, efetividade e

seguranca comprovadas por evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios
clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise) para o tratamento
de Diabetes Mellitus tipo 1? R.: Ainda ndo ha consenso entre os estudos na
comparacdao entre insulinas anéalogas de acéo prolongada sobre qual seria
mais eficaz e segura, considerando a avaliacdo dos episdédios de
hipoglicemia. Em geral, as insulinas analogas de acédo prolongada
glargina, detemir e degludeca estdo associadas a um risco menor de
eventos hipoglicémicos graves e noturnos, quando comparadas a
insulina humana NPH. No entanto, a avaliacdo deste desfecho é suscetivel
avarios vieses, devido as diferentes definicdes de hipoglicemia utilizadas
nos estudos e a inclusdo de autorrelato de episodios hipoglicémicos
utilizada em alguns estudos.®

A insulina analoga degludeca n&o possui evidéncia cientifica de
superioridade de eficacia terapéutica e seguranca em comparagcao as
outras representantes de insulinas analogas de acéo prolongada.

Apesar das insulinas analogas apresentarem diferencas estruturais,

farmacocinéticas e farmacodinamicas, elas sdo intercambiaveis entre si.
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2 - Existem medicamentos incorporados ao SUS com eficacia equivalente a
Insulina Tresiba® para o tratamento de Diabetes Mellitus tipo 1? R.: Sim. O
SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas com
disponibilizacdo de alternativas protocolares (insulinas convencionais e
analogas) para o tratamento farmacolégico da diabetes mellitus tipo 1
(DM1), vide Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019.
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf

Em caso positivo, quais sdo e qual a diferenca de eficacia entre eles? R.: O
SUS disponibiliza para o tratamento farmacolégico da DM1 a insulina
humana NPH e regular e representantes das insulinas analogas de acao

rapida e prolongada. As insulinas analogas séo intercambiaveis entre si.

Tabela 2 - Farmacocinénica das msulmas NPH. regular ¢ andlogas de msulina de acdo rapida e prolongada
Insulina Inicio de acdio Pico de acio Duracio Posologia Aspecto
Lispro 5-15 min 30 — 'Y mun 3-4h Imediatamente antes das Crnistalino
refeigdes ou imediatamente
Asparte 5— 15 min 30 — 90 min 3I-4h apo= Cristaling
Gilulisina 5— 15 min 30 — 90 mun I-4h Cnistaling

2 mmvatos antes das

refeigies
Regular 30 — &0 mun 2-3h E-Kh Cristaling
MPH 2-4h 4-10h 10-18h 1-3x/dia (recomendar dose Turvo (regucr
noturna s 22 horas) homogenizagiio)
Cilargina 100 2 -4h SCIT pMCO 20 -24h Ix/dia Crstalino®
Detemir 1 ik 6-8h 18 -22h 1-2n/dia Cnstalino®
Degludeca 21 — 41 mim SCIM MO até 42 h Ix/dia Cristalino®
Gilargina 300 & h SO pMco até 36 h Ix/dia Cnstalino®

Todas os analogos de insulina disponiveis no Brasil 18m concentracio de 100 w'ml. exceto a glargina que além de 100 uwi'ml também tem
conceniracio de 300 ui'ml; *As analogas de msulinass de agéo prolongada nio requerem homogeneizacio, como a insulina humana MPH.

Adaprado de Weinert LS e colaboradores™, 5800, 2017- 2015

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, Diabete Melito tipo 1, 2019.
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3 - A prescricdo da Insulina Tresiba® esta adequada as diretrizes terapéuticas

vigentes para o tratamento de Diabetes Mellitus tipo 1? R.: Sim, no entanto, a
insulina anédloga especificarequerida ndo se constitui na Unica alternativa
de terapéutica farmacolégica eficaz e segura para a instituicdo de
insulinoterapia intensiva para o tratamento farmacoldégico de paciente
com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1.

A dosagem prescrita (40 Ul/dia - 5 canetas mensais) esta dentro dos
parametros técnicos recomendados? R.: Sim.

4 - Com base nos relatorios médicos apresentados, é tecnicamente justificavel
a alegacdo de intolerancia as insulinas NPH e Glargina disponiveis no SUS?
R.: Ndo. Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam
afirmar intolerancia, refratariedade e/ou contraindicacdo ao uso da
insulina convencional humana NPH e insulina analoga Glargina.

Tanto a incidéncia (frequéncia de novos casos), como a prevaléncia dos

casos existentes, sdo informagdes importantes para o conhecimento da

carga que o diabetes representa para 0s sistemas de saude. Portanto,

torna-se essencial a otimizacdo 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 condicdo clinica.

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

Os efeitos colaterais relatados (hipoglicemia, desmaios, visdo turva) sao
compativeis com o quadro clinico descrito? R.: Os efeitos colaterais relatados,
sdo comuns atodos os tipos de insulinas (convencionais e analogas).

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua
prescricdo e execucgcdo e exige a adeséo / participagdo intensiva do
paciente e/ou cuidador, que precisa(m) ser capacitado(s) para tal.
Consiste na terapia medicamentosa e ndo-medicamentosa, e inclui cinco
componentes principais: educacdo sobre diabetes, insulinoterapia,

automonitorizacao glicémica, orientag&o nutricional e pratica monitorada
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de exercicios fisicos.
A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende
da implementacdo concomitante dos cinco principais componentes do

tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é

alcancado através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada,

seja ela farmacologica ou n&o. E resultado do conjunto de intervencdes
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente
dependentes da compreenséo e adesdo do paciente / cuidador; ou seja,
o0 resultado é diretamente dependente da efetiva adesdo regular e
continua do paciente alongo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.
5 - Considerando que se trata de paciente pediatrico com Diabetes Mellitus tipo
1 desde os 2 anos de idade, ha especificidades no tratamento que justifiquem
a necessidade da Insulina Tresiba® em detrimento dos medicamentos
disponiveis no SUS? R.: Nao foram apresentados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da insulina
analogarequerida, Tresiba® (Degludeca).

O SUS néao disponibilizarepresentantes especificos de insulinas analogas,
considerando que as insulinas analogas séo intercambiaveis entre si.

6 - Arecomendacgéo da CONITEC de 2018 pela néo incorporagéo das insulinas
analogas de acdo prolongada permanece tecnicamente valida? R.: As
insulinas anédlogas de acdo prolongada foram também incorporadas ao
SUS, vide Portaria N° 19, de 27 de marco de 2019; Portaria Conjunta
SAES/SECTICS N° 18, de 29 de novembro de 2024 e Portaria GM/MS N°
6.685, de 2 de abril de 2025.

O SUS disponibiliza sob protocolo, através do componente especializado
de assisténcia farmacéutica, representantes de insulinas analogas de
acado rapida e prolongada para o tratamento farmacoldgico da DML1.
Houve evolucéo cientifica significativa desde entdo que justifiqgue reavaliacdo?
R.: Prejudicado. As insulinas analogas de acéo rapida e prolongada foram
incorporadas ao SUS para o tratamento farmacolégico da DML.

Recentemente o Ministério da Saude anunciou a ampliacédo do acesso as
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insulinas analogas de acdo rpida para o tratamento farmacoldgico de
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) na Atencao Primaria a Saude,
vide Portaria SECTICS/MS N° 58, de 28 de novembro de 2024.
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/marco/ministerio-da-
saude-amplia-acesso-a-insulinas-analogas-no-sus

7- Considerando o quadro clinico apresentado, ha urgéncia médica que
justifique o fornecimento imediato da Insulina Tresiba® para evitar danos
graves e irreversiveis a saude do paciente? R.: Nao.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido aos 02 anos de
idade. Consta que inicialmente o paciente fez uso de insulina convencional
humana NPH e que apresentou episodios de hipoglicemias recidivantes. Foi
feita troca para uso da insulina glargina, com a qual o paciente também nao
teria se adaptado.

Consta que em 2014 o paciente passou a utilizar a insulina analoga
Levemir® (detemir) e que em junho/2024, devido a falta de fornecimento pelo
laboratério Novo Nordisk da insulina Levemir® (detemir), a mesma foi
substituida pela insulina analoga glargina. Consta que o paciente néo tolerou
a troca e apresentou episddios de hipoglicemia, mesmo com reducéo
progressiva da dose, apresentado queixa de desanimo intenso, visao turva,
fraqueza nos membros inferiores e mal-estar, chegando a ter sincope devido a
fraqueza.

Consta que em virtude da evolugéo relatada, em setembro/2024 foi feita
nova troca / substituicdo da insulina glargina pela insulina analoga Tresiba®
(degludeca 40 ui/dia).

N&o foi apresentado o histérico do monitoramento glicEmico do paciente
com os resultados dos exames das glicemias. Exames esses realizados ao
longo do tempo, a partir do diagnéstico da DM1, até o ingresso da acdo. O
referido historico é elemento técnico indispensavel / fundamental para

avaliacéo de resposta terapéutica individual e avaliacdo de imprescindibilidade
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ou nao de alternativa de terapéutica farmacolégica especifica.

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

salde publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o nimero 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 préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos

casos existentes, séo informacdes importantes para o conhecimento da carga

que o diabetes representa para 0s sistemas de saude. Portanto, torna-se

essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos

portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional 0s recursos

a serem utilizados no contexto desta importante condicao clinica. O Tratamento

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

O diabete melito € uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais,
caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢ao ou
na acdo da insulina. Essa doenca pode evoluir com complicagdes agudas
(hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica néo
cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e
doenca cerebrovascular)?.

O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta
pancreéticas, determinando deficiéncia na secrecdo de insulina, o que torna
essencial o uso desse hormonio como tratamento, para prevenir cetoacidose,
coma, eventos micro e macrovasculares e morte. A destruicdo das células
beta €, geralmente, causada por processo autoimune, o qual pode ser
detectado pela presenca de autoanticorpos circulantes no sangue periférico

(anti-ilhotas ou anti-ICA, anti-insulina ou IAA, antidescarboxilase do acido
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glutdmico ou anti-GAD, e antitirosina fosfatase ou anti-IA2, entre outros),
caracterizando o DM1A ou autoimune. Em menor proporcédo, a causa €
desconhecida e classificada como DM1B ou idiopatico. A destruicdo das
células beta, geralmente, € rapidamente progressiva2.

O pico de incidéncia do DM1 ocorre em criangas e adolescentes, entre
10 e 14 anos, e, menos comumente, em adultos de qualquer idade; no entanto,
o diagnostico em pessoas adultas com DM1 também é recorrente3. Adultos
gue apresentam destruicdo das células beta pancreéticas devido a processo
autoimune tém o diagnostico de diabete melito autoimune do adulto (Latent
Autoimmune Diabetes in Adults) (LADA). O DM1 tipo LADA pode ter
desenvolvimento lento e progressivo de acordo com a deficiéncia de insulina,
causando dificuldades para o diagnéstico e tratamento. De maneira
inadequada, o tratamento desses pacientes frequentemente é realizado com
antidiabéticos orais até que seja constatada a deficiéncia secrecao de insulina
e a sua progressao, impondo a necessidade de insulinoterapia.

A abordagem / manejo do paciente com diabetes mellitus requer a
adocdo de diversas praticas multidisciplinares, desde o diagnéstico até a
integralidade do cuidado.

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua
prescricdo e execucao e exige a participacao intensiva do paciente e/ou
cuidador, que precisa(m) ser capacitado(s) para tal. Consiste na terapia
medicamentosa e ndo-medicamentosa, e inclui cinco componentes principais:
educacdo sobre diabetes, insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica,
orientacdo nutricional e préatica monitorada de exercicios fisicos.

Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta de insulina endégena,
razdo pela qual a insulinoterapia exdégena é obrigatéria no tratamento. A
insulinoterapia exdégena deve mimetizar a secrecdo enddgena de insulina, e
incluir o uso de uma insulina basal de acdo intermediaria ou prolongada,
combinada a insulina bolus (bolus de refeicdo ou correcédo) com insulina de
acao rapida ou ultrarrapida.

A insulinoterapia intensiva no esquema basal-bolus, pode ser feita
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através da terapia com multiplas injec8es diarias (MDI) ou através de sistema

de infuséo continua de insulina (SICI), para obter normoglicemia sem induzir
hipoglicemia. O principal objetivo da insulinoterapia intensiva € contribuir para
o alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complicacdes
agudas e crbnicas da diabetes mellitus a longo prazo.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus
depende da implementagdo concomitante dos cinco principais componentes

do tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcancado

através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada, seja ela

farmacolégica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencées
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente
dependentes da compreensao e adesédo do paciente / cuidador, ou seja, o
resultado é diretamente dependente da efetiva adesao regular e continua do
paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.

O programa de educacéo / assisténcia aos 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 o controle glicémico. O plano de tratamento deve

enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, as quais exigem
participacdo ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas
evidéncias do impacto da adeséo para 0 sucesso do tratamento.

Estudo multicéntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes com
DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adeséo
maxima ao tratamento e 48% ades&o minima, com hemoglobina glicada média
de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente.

A hipoglicemia é mais frequente em pessoas com diabetes tipo 1 (DM1),

seguida por pessoas com diabetes tipo 2 controladas por insulina e pessoas
com diabetes tipo 2 controladas por sulfonilureias. A hipoglicemia é definida por:
1) desenvolvimento de sintomas autondmicos ou neuroglicopénicos;

2) baixo nivel de glicose plasmatica (PG) (<4,0 mmol/L para pessoas com
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diabetes tratadas com insulina ou secretagogo de insulina);
3) sintomas que respondem a administracdo de carboidrato.’

A gravidade da hipoglicemia é definida pelas manifestacdes clinicas.
Grau de gravidade da hipoglicemia:

Leve: sintomas autonémicos estdo presentes. O individuo é capaz de se auto
tratar.

Moderado: sintomas autondmicos e neuroglicopénicos estdo presentes. O
individuo é capaz de se auto tratar.

Grave: Individuo requer assisténcia de outra pessoa. Pode ocorrer
inconsciéncia. O nivel de glicose plasmatica é tipicamente < 2,8 mmol/L.’

O automonitoramento regular da glicose é ferramenta essencial para
atingir um bom controle do DM sem hipoglicemia significativa. A monitorizagéo
intensiva da glicose € necessaria e recomendada para o0 manejo do DM1 em
todas as idades, pois esta associada a uma maior probabilidade de atingir
metas glicémicas, melhora do controle glicémico e menor risco de cetoacidose
diabética.

Estratégias de automonitorizacéo glicEmica (AMG) estéo indicadas para
todos os pacientes com diabetes mellitus. O automonitoramento glicémico é
essencialmente realizado através da medicdo diaria da glicemia de jejum, pré
e pos-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbAlc), essa Ultima realizada
idealmente a cada trés meses, até alcance de controle glicémico satisfatorio. A
partir do momento em que se alcanca um controle satisfatério, a realizacao da
HbAlc pode ser semestral, se persistir com o controle glicémico alcancado.

A avaliacdo da hemoglobina glicada HbAlc, € utilizada para avaliar o
controle glicémico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle
glicémico dos ultimos trés meses. Ja as andlises diarias da glicemia séo
utiizadas para orientar o ajuste do tratamento farmacoldgico (doses de
insulina/dia), uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que
ocorre falta ou excesso de acao da insulina.

Todos os sistemas de avaliagao da glicemia dependem da eficiéncia do

instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e adesé&o dos
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pacientes / cuidador. A frequéncia da afericdo diaria da glicemia no
automonitoramento glicémico deve ser determinada individualmente,
dependendo da situacdo clinica, do plano terapéutico, do esquema de
administracdo de insulina e da capacidade e comprometimento do paciente
para o autocuidado, podendo ser ajustada a qualquer momento.

A medicdo diaria da glicemia pode ser feita através da medicdo da
glicemia capilar pelo método convencional (glicosimetro), ou feita através da
glicemia em liquido intersticial obtida através de aparelho / dispositivo de
monitoramento continuo, ou de sensores de afericdo acoplados a bomba de
infusédo de insulina. A leitura da glicose pelo dispositivo de monitoramento da
glicemia intersticial pode ocorrer de forma continua (Real time continuous
glucose monitoring / rt-CGM) ou intermitente (Intermittently scanned continuous
glucose monitoring / is-CGM).

A automonitorizacéo glicEmica através de qualquer uma das estratégias,
fornece aos pacientes / cuidadores informacdes imediatas sobre o controle
glicémico, permitindo a identificacdo precisa de hipoglicemias e hiperglicemias,
aumentando a seguranca dos pacientes e prescritores e motivando 0s
pacientes a realizarem as mudancas necessarias na alimentacéo, atividade
fisica e nos ajustes das doses de insulina.

O SUS disponibiliza todos 0s insumos necessarios para a
automonitorizagdo da glicemia capilar (AMGC) através da afericdo capilar de
glicose, ofertando o aparelho glicosimetro, as tiras reagentes e as lancetas,
gue séo os dispositivos que auxiliam na obtencdo de amostras de sangue
capilar, as quais permitem ao usuario e/ou ao cuidador fazer as verificacbes do
nivel de glicose capilar ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias,
propiciando oferta de condutas terapéuticas protocolares em conformidade
com as diretrizes técnico-cientificas atuais. Vide Portaria Conjunta
SAES/SCTIE n° 17 de 12 de novembro de 2019.

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

tecnologias especificas em substituicdo as alternativas terapéuticas
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regularmente disponiveis na rede publica, associado a auséncia de avaliacbes
de custo efetividade a longo prazo, principalmente dentro de um cenéario de
importante e crescente problema de saude publica, que a diabetes mellitus
representa, tanto pela incidéncia de novos casos, quanto pela prevaléncia dos
casos existentes, independentemente do grau de desenvolvimento do pais,
requer indicagao criteriosa.

O tratamento do DM1 é dinamico, requer efetiva e constante adesao do
paciente. O uso de nenhum tipo especifico de insulina e/ou de modalidade
especifica de monitoramento glicémico sera mais eficaz, se nao for
acompanhado de medidas terapéuticas nao farmacoldogicas de controle

dietético e atividade fisica regular. O resultado satisfatério do tratamento é

sempre fruto do conjunto das intervencdes multidisciplinares adotadas
conjuntamente.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questédo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condi¢cédo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel” ou “desfavoravel”’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicagdo do seu custeio pelo poder publico ou satude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmagéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacdo de pericia médica.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2024.

2) Portaria N° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decisdo de

incorporar insulina analoga de acéo rapida para o tratamento da Diabetes

Mellitus Tipo 1, no Ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
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ComplicagbeVolume 35, edicdo 1, janeiro de 2021, 107646.
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16) Cadernos de Atencgdo Basica n° 16. Diabetes. Ministério da Saude. 2006.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diabetes_mellitus.PDF

17) Comité de Especialistas em Diretrizes de Pratica Clinica da Diabetes
Canada. Diretrizes de Pratica Clinica da Diabetes Canadad 2018 para a
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19) Protocolo Clinico para Dispensacdo de Analogos de Insulina para
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https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/20
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22) Ata da 1362 Reunido Ordinéaria da Conitec. 06 de dezembro de 2024.
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