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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Danielle Nunes Pozzer
PROCESSO N°.: 0035190076816
CAMARA/VARA: 12 Vara Criminal e da Infancia e da Juventude
COMARCA: Araguari
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: A.O.J.
IDADE: 02 anos
PEDIDO DA AGCAO: Medicamento — Humalog® (insulina lispro), e caneta

HumaPen Luxura® e agulhas 4 mm

DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 10.9

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica de excecdo, em
substituta a opcdo terapéutica regularmente disponivel através do
componente basico de assisténcia farmacéutica do SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 44998, 59542
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001600

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

O paciente possui 2 anos e 08 meses de vida e foi diagnosticado com

diabetes mellitus tipo 1. Ao que consta, a indicagao para o quadro é de
insulina ultrarrapida, pois ha risco de hipoglicemia. Assim, este juizo questiona
se no caso € possivel o uso do tipo de insulina que € fornecida pelo SUS R.:
Nao foram apresentados elementos técnicos que possibilitem afirmar
imprescindibilidade de uso especifico da insulina analoga requerida, em
detrimento da insulina humana regular disponivel na rede publica
através do componente basico de assisténcia farmacéutica.

e se a idade do paciente interfere na medicagao prescrita R.: Extremos de
idade sao considerados fatores de dificuldade para se alcangar e manter

controle glicémico satisfatorio e estavel a longo prazo.
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Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, para o qual foi requerido o
fornecimento de insulina ultrarrapida Humalog® para uso continuo conforme
resultado da glicemia capilar, em substituicao a insulina humana regular
(disponivel no componente basico de assisténcia farmacéutica), sob a
justificativa de maior predisposicdo a hipoglicemia com o uso da insulina
humana regular.

Ndo foram apresentados quaisquer resultados de exames de

monitoramento glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina
glicada HbA1c).

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

complexo em sua prescricao e execugao e exige a participagao intensiva do

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

intervencdes ndo medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por:

educacao em diabetes, insulinoterapia, monitorizagao glicémica, orientacao
nutricional e pratica de exercicio fisico sempre que possivel.

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

unica intervencdo, seja ela farmacoldégica ou ndo, é fruto da efetiva adesdo

reqular e continua do paciente e/ou cuidador a longo prazo a todas as

medidas terapéuticas propostas.

O programa de educagdo dos 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 ligagdo entre

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

tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma
glicemia média mais estavel.
Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de

etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia cronica persistente,
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resultante de defeitos da secrecdo, da acdo da insulina ou de ambos. A
doenga pode cursar com complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e
sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao cetdtica) e crdnicas, micro
(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. O manejo medicamentoso para o controle
glicémico adequado em pacientes portadores de DM em uso de insulina,
passa pelo trabalho coordenado entre a equipe de saude, paciente e
familiares, o qual € indispensavel para o controle da doencga e prevencao das

complicagdes agudas e crdnicas, seja com o uso de qualquer tipo de insulina,

convencional ou analoga.

Existem hoje varios tipos de insulina disponiveis para o tratamento da
diabetes mellitus e eles se diferenciam principalmente pelo tempo que
comegam a agir e pelo tempo em que ficam ativas no corpo (inicio e duragao
de acao).

As insulinas analogas sao 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 duracao de efeito.

As insulinas andlogas de acdo rapida/ultrarrapida possuem trés

representantes: (insulina asparte (NovoRapid®), lispro (Humalog®) e glulisina

(Apidra®), todas possuem perfil farmacocinético semelhante em relacdo a
insulina convencional humana regular (acdo curta), diferem pelo perfil mais
préximo do comportamento da secrecéo fisioldgica de insulina (inicio de agao

em 5-15 minutos, pico de acdo em 30-90 minutos e duragéo de 4-6 horas).
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Insulina Humalog® (Lispro), insulina de ag¢ao ultrarrapida, disponivel
em uma solugcdo aquosa clara, incolor, contendo 100 unidades por ml de
insulina lispro (DNA recombinante), difere da insulina humana regular pela
troca entre os aminoacidos das posi¢cdes 28 e 29 da cadeia beta da insulina.
Como todas as preparagdes de insulinas, a duragdo de agdo da Humalog®
depende da dose, local de aplicagdo, disponibilidade sanguinea, temperatura
e se foi injetada em membros envolvidos na pratica de atividade fisica. O
analogo Lispro é tao biodisponivel quanto a insulina humana regular.

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 situacoes

especificas, em substituicdo a insulina humana reqular.

A insulina chamada de ‘regular’ é idéntica a insulina humana na sua
estrutura. A insulina humana regular possui limitagcbes quanto ao seu uso
como insulina bolus porque deve ser administrada, no minimo, 30 minutos
antes das refei¢gdes, dificultando o ajuste de dose de acordo com a ingestéo
de carboidratos na refeicdo e a glicemia pré-prandial. “A dose de insulina
bolus corresponde a insulina de ag¢édo rapida administrada previamente as
refeicbes, para metabolizacdo dos carboidratos ingeridos (bolus prandial ou

da alimentagdo) e para corregcdo de hiperglicemias (bolus de corregéo). A

insulina analoga de acéo rapida pode ser administrada imediatamente antes
ou, em situagbes de exceg¢do, imediatamente apos as refeicbes.”

“Recente revisdo sistematica, realizada pela Sociedade Brasileira de
Diabetes, comparou as analogas de insulina de agdo rapida com a insulina
humana regular. Os objetivos primarios foram glicemia pds-prandial e
frequéncia de hipoglicemias (total, noturnas e graves). Os autores concluem

que as analogas de insulina de acgéo rapida foram superiores a insulina
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humana regular nos seguintes desfechos: episodios de hipoglicemia (-7%),
hipoglicemia noturna (-45%), hipoglicemia grave (-32%), glicemia pos-
prandial’.?

O Protocolo para o fornecimento de insulinas andlogas 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 o fornecimento justificado dos
analogos de insulina.

Quando se comparam insulinas analogas de mesmo perfil entre si
observa-se nao haver diferengas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia e rapidez de agao entre os trés tipos
existentes de insulinas analogas de agao rapida/ultrarrapida. De maneira
semelhante ao observado para as insulinas analogas de longa agéo, nenhum
estudo demonstrou maior beneficio sobre os desfechos em longo prazo, ou
que avaliassem desfechos ditos primordiais para insulinas analogas de acao
ultrarrapida em comparacéao 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 intermediaria) e regular (acéo rapida), além dos insumos
necessarios para a aplicacao da insulina e para a monitorizagdo da glicemia
(seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de medig¢ao 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 opc¢éo 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 o

atendimento de pacientes diabéticos tipo 1 selecionados.

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

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

fornecimento das insulinas analogas sob protocolo, e também mediante

negociagdo de prego com os fabricantes para a disponibilizagdo destas
insulinas no SUS.

A Portaria n® 10, de 21 de fevereiro de 2017, tornou publica a decisao
de incorporar insulina analoga de acao rapida para o tratamento da Diabetes
Mellitus Tipo 1, no dmbito do Sistema Unico de Saude SUS.

Foi definido que a responsabilidade pela aquisi¢cao e financiamento das
insulinas analogas de acao rapida para tratamento de DM tipo 1 incorporadas
ao SUS, seria pactuada no ambito da Comisséao 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 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 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 relagao

custo-beneficio da utilizacdo de analogos da insulina humana pode se

mostrar favoravel, justificando em casos 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 o0s

desfechos em longo prazo.
A identificagdo precoce da doengca em seu estagio inicial, o

acompanhamento por equipe multidisciplinar, a educagao do paciente e/ou
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cuidador/familia, sdo essenciais para que se alcance um resultado
terapéutico satisfatério a curto e longo prazo, consequentemente com
melhora do progndéstico.

No caso concreto, trata-se de paciente de tenra idade, sabe-se que os
extremos de idade, é sabidamente um fator de dificultador para se alcancar e
manter um controle glicémico satisfatorio e mais estavel. No entanto, n&o
foram apresentadas quaisquer outras informacgdes/elementos técnicos que
permitam afirmar que trata-se de um caso selecionado, e que ha
imprescindibilidade de uso especifico da insulina analoga prescrita, em
detrimento da opcgéo terapéutica regularmente disponivel na rede publica

(insulina humana regular).

IV — REFERENCIAS:

1) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus Tipo 1, Relatério de
recomendacgdao CONITEC, agosto/2019.

2) Portaria n° 10, de 21 de fevereiro de 2017, Torna publica a decisdo de incorporar

insulina analoga de agao rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no
ambito do Sistema Unico de Saude SUS.

3) Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017-2018.

4) RENAME 2018.

5) Parecer Técnico n° 03 de fevereiro/2015, SES-MT/CPFT, Eficacia e seguranga
das insulinas analogas de agao prolongada e ultra-rapida no tratamento do diabetes
do tipo 1, em comparacgao as insulinas NPH e Regular, disponiveis no SUS.

6) Portaria n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, Define elenco de medicamentos e
insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude, nos termos da Lei n°
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