Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO NF°.: 0145190032873

CAMARA/VARA: 12UJ-1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: Y.F.O.

IDADE: 65 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento - Insulina Humalog® (Lispro) ou Apidra®
(Glulisina)

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11,110, F 71.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 5729
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001401

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Nao

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicacdo? R.: Prejudicado.

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensédo arterial sistémica, déficit cognitivo e diabetes
mellitus tipo 2. Consta que paciente estava em uso de dose maxima de
antidiabéticos orais, que evoluiu com necessidade de insulinoterapia, que foi
iniciado o uso de insulina regular, que apresentou hipoglicemia severa. Foi
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entdo, em substituicdo, prescrito o uso de insulina analoga de acéo rapida
Humalog® (Lispro) ou Apidra® (Glulisina), 06 Ul subcutanea.
N&o foi apresentado histérico com os resultados dos exames de

monitoramentos glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina

glicada HbA1c), provas de funcéo renal e outros parametros da evolucéo do
caso concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja
realizadas.

O tratamento do paciente com Diabetes Mellitus - DM é um tratamento

complexo em sua prescricdo e execugcao e exige a participacao intensiva

do paciente e/ou de um cuidador capacitado para tal; inclui

necessariamente intervencdes ndo medicamentosas e medicamentosas, que

traduzem-se por. educacdo em diabetes, hipoglicemiantes e/ou
insulinoterapia (quando indicada), automonitorizacdo glicémica, orientagéo
nutricional e pratica de exercicio fisico sempre que possivel.

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

Unica intervencdo, seja ela farmacologica 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. H& estreita ligacdo entre

adesdo _ao tratamento e controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

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

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabodlica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente,
resultante de defeitos da secrecdo, da acdo da insulina ou de ambos. A
doenca pode cursar com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e

sindrome hiperosmolar hiperglicémica n&o cetética) e crbnicas, micro
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(retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial
coronariana, arterial periférica e cerebrovascular).

Todos os pacientes com DM tipo 1 e muitos pacientes com DM tipo 2
necessitam de insulinoterapia. No DM tipo 2, ocorre perda progressiva da
reserva secretoria da célula B, o que resulta em aumento progressivo da
utilizacdo terapéutica de insulina exdégena ao longo de sua historia natural.

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

das complicagdes agudas e cronicas, seja com 0 uso de gqualquer tipo de

insulina, convencional ou analoga.

Existem hoje varios tipos de insulina disponiveis para o tratamento de
diabetes e elas se diferenciam principalmente pelo tempo que comecam 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 analogas. De
acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas convencionais e as
analogas podem ser classificadas segundo sua duracéo de efeito.

As insulinas analogas de acdo rapida possuem trés representantes:

(insulina asparte (NovoRapid®), lispro (Humalog®) e qglulisina (Apidra®),

todas possuem perfil farmacocinético semelhante em relacdo a insulina
convencional humana regular (acéo curta), diferem pelo perfil mais proximo
do comportamento da secrecao fisioldgica de insulina (inicio de acdo em 5-15
minutos, pico de acdo em 30-90 minutos e duracao de 4-6 horas).

1) Insulina Humalog® (Lispro), insulina de acédo ultrarrapida, disponivel em
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uma solugéo aquosa clara, incolor, contendo 100 unidades por ml de insulina
lispro (DNA recombinante), difere da insulina humana regular pela troca entre
0s aminoacidos das posicdes 28 e 29 da cadeia beta da insulina. Como todas
as preparacfes de insulinas, a duracdo de acdo da Humalog® depende da
dose, local de aplicacdo, disponibilidade sanguinea, temperatura e se
injetada em membros envolvidos na pratica de atividade fisica. O analogo
Lispro é tdo biodisponivel quanto a insulina humana regular. A atividade
hipoglicemiante da insulina Lispro € comparavel com a da insulina humana
regular quando administradas a voluntarios sadios por via intravenosa. Em
estudo de baixa qualidade de evidéncia, foi superior em relagéo ao desfecho
de hipoglicemia grave em adultos com DM tipo 1, com reducao de 1 episodio
de hipoglicemia grave a cada 10 meses para 1 episédio a cada 18 meses.

2) Insulina Apidra® (Glulisina), insulina de acdo ultrarrapida, ndo ha
evidéncia disponivel para quaisquer desfechos com adultos ou criancas com
DM tipo 1. E uma insulina humana recombinante analoga que demonstrou ter
a mesma poténcia da insulina humana regular. Uma unidade internacional
(UI) de Glulisina tem o mesmo efeito redutor da glicose no sangue de uma Ul
de insulina humana regular. Apés a administracdo subcutanea, seu inicio de
acao é mais rapido e sua duracao de acdo mais curta.

As alteracdes estruturais moleculares conferem as insulinas analogas

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

comportamento em tese diminuiria o risco de hipoglicemias poés-prandiais

tardias, o que estaria atribuido ao uso de insulina humana reqular. Por

possuirem perfil de acdo similar, sdo utilizadas em algumas situacdes

especificas, em substituicdo a insulina humana regular.

O Protocolo para o fornecimento de insulinas analogas para o
tratamento de casos especificos de pacientes com DM tipo 1, sugere que
sejam feitos pelo menos 3 testes diarios de glicemia, configurando adesao

minima ao tratamento, necessaria para o0 fornecimento justificado dos
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analogos de insulina.

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

Atualmente, para o tratamento da DM, estéo rotineiramente disponiveis

através das unidades basicas de saude do SUS, as insulinas convencionais

humana NPH (acdo intermediéria) e regular (acéo rapida), além dos insumos
necessarios para a aplicacédo da insulina e para a monitorizacdo da glicemia
(seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de medicéo 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 opcédo terapéutica
eficaz aos pacientes diabéticos.

Existem ainda na rede publica protocolos regionais especificos para

dispensacdo de analogos de insulinas de longa e curta acdo para o0

atendimento de pacientes diabéticos tipo 1 selecionados.

Em fevereiro/2017 o Secretario de Ciéncia, Tecnhologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude — (SCTIE/MS) acatou a recomendacéao
da favoravel da CONITEC para a incorporacdo das insulinas analogas de

acao rapida no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 1, para

fornecimento das insulinas analogas sob protocolo, e também mediante
negociacdo de preco com os fabricantes para a disponibilizacdo destas
insulinas no SUS.

Foi definido que a responsabilidade pela aquisicdo e financiamento das
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insulinas analogas de acédo rapida para tratamento de DM tipo 1 incorporadas
ao SUS, seria pactuada no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutencdo 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 € dificil de ser alcancada

e mantida durante os anos de evolucao da doenca, pelas inumeras barreiras

que o 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 situagcdes com indicacdo muito precisa, a avaliacdo da relacao

custo-beneficio da utilizacdo 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 os desfechos em longo prazo.

No caso concreto as informacfes apresentadas nao revelam
elementos técnicos que preencham critérios de inclusdo nos protocolos
existentes, assim também como ndo foram identificados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso especifico das insulinas analogas
prescritas, em detrimento das opc¢les terapéuticas disponiveis na rede

publica (insulina humana NPH e regular).

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
2) Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018.
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3) Resolugdo SES-MG n° 1761 de 10 de fevereiro 2009. Dispbe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizacdo de Insulina
Glargina em Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1).

4) Relatorio de Recomendacéo n° 434 de fevereiro/2019, Insulinas Analogas
de Acéo Prolongada para o tratamento do diabetes mellitus tipo I, CONITEC.
5) Uso Racional de medicamentos: fundamentacdo em condutas terapéuticas
€ Nos macroprocessos da Assisténcia Farmacéutica, ISBN:978-85-7967-108-1
vol. 1, n° 19, Brasilia, novembro/2016.

6) Parecer Técnico n°® 03 de fevereiro/2015, SES-MT/CPFT, Eficacia e
seguranca das insulinas andlogas de acdo prolongada e ultra-rdpida no
tratamento do diabetes do tipo 1, em comparacéao as insulinas NPH e Regular,
disponiveis no SUS.

7) Portaria n°® 10, de 21 de fevereiro de 2017. Tornou publica a decisdo de
incorporar insulina analoga de acéo rapida para o tratamento da Diabetes
Mellitus Tipo 1, no Ambito do Sistema Unico de Salide — SUS.

8) Revisdo Sobre Analogos de Insulina: Indicagcdes e Recomendacdes para a
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SBD n° 01/2011.
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