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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO N°.: 0081190009449
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: E.I.R.
IDADE: 11 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos Proglycem® (Diazéxido 100 mg) e
insumos para automonitoramento glicémico
DOENCA(S) INFORMADA(S): Hiperinsulinismo de etiologia a esclarecer
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica medicamentosa
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 69642
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001608
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito a Vossa Senhoria que remeta a este Juizo, no prazo de 10 (dez) dias,

informacdes acerca da adequacao/necessidade do método: possibilidade ou
nao de prestacdo pelo SUS e existéncia de tratamento alternativo. R.:
Conforme os elementos técnicos apresentados, a prescricido estda em
conformidade com a literatura cientifica, correspondendo a opc¢ao de 12
escolha para a finalidade pretendida. O tratamento alternativo,
medicagao de 22 escolha (octreotida), estd incluida na RENAME para
tratamento de enfermidade distinta a apresentada pela requerente; além
do fato que a octreotida, é indicada quando nao se alcanga éxito com a
medicacao de 12 escolha (Diazéxido). No caso em tela, consta que
obteve-se éxito com o uso do medicamento requerido.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagao apresentada trata-se de paciente atendida
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pelo SUS, acompanhada no ambulatério de endocrinologia pediatrica do
hospital das clinicas da UFMG, onde foi confirmada a presenca de
hipoglicemias secundarias a hiperinsulinismo de etiologia a esclarecer, além
de urticaria recorrente.

Consta também que foi proposta internacdo hospitalar para
prosseguimento da investigagdo; que durante a internagdo a paciente
apresentou dificil controle da glicemia, necessitando de altas taxas de infusio
de glicose. Consta ainda que a equipe do hospital conseguiu a doagao do
medicamento requerido (Diazdxido), e que apods inicio do uso do referido
medicamento, alcangou-se e manteve-se euglicemia, sem a necessidade de
infusdo venosa de glicose.

Consta ainda, que a principal suspeita da etiologia do hiperinsulinismo
seja um insulinoma, mas que com os exames disponiveis atualmente na rede
publica, nédo foi possivel a confirmagcdo da suspeita diagndstica e a
programacao da excisdo cirurgica do tumor, com possibilidade de cura;
permanecendo a necessidade da continuidade do tratamento com o uso do
medicamento pleiteado (Diazéxido) até o momento.

Foi também requerido o fornecimento de glicosimetro e insumos para
automonitoramento glicémico.

A hipoglicemia em um paciente aparentemente saudavel € um achado
raro na pratica clinica que exige uma investigagdo exaustiva da causa. A
hipoglicemia torna-se uma alteragdo metabdlica frequente, quando presente
em varias condicdes endocrino-metabdlicas, podendo ocorrer também em
situagdes de déficit de aporte ou aumento do consumo, em criangcas
aparentemente saudaveis. No paciente aparentemente saudavel, a
hipoglicemia persistente e/ou recorrente deve gerar uma investigagdo de
causas mais raras; muitas vezes € necessaria uma avaliagao exaustiva para
se definir a causa. A hiperinsulinemia endégena é um desafio diagndstico.

Hiperinsulinismo € uma doenca heterogénea clinica, genética e
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histologicamente. O diagnodstico de Hiperinsulinismo é baseado na
confirmagdo da hipoglicemia durante os sintomas, associada a elevados
niveis de insulina. A hipoglicemia enddégena do hiperinsulinismo tem sua
principal origem nos tumores pancreaticos (alteracbdes focais ou difusas) e
extrapancreaticos. Apos a definicdo de um quadro de Hiperinsulinismo, o
proximo passo € identificar a localizacdo de um possivel insulinoma. Apesar
de ser a neoplasia funcionante mais comum do pancreas, sua incidéncia na
faixa pediatrica é rara.

Mesmo em maos experientes, técnicas radioldgicas convencionais
como ultrassonografia transabdominal, tomografia computadorizada e
ressonancia magnética podem nao detectar o insulinoma. Ha, ainda, a
cintilografia com analogo da somatostatina, cuja sensibilidade diagndstica é
de 60% a 80% para insulinomas. A cirurgia é o tratamento de escolha para o
insulinoma. Quando o tumor € unico, a enucleacéo deve ser feita se possivel.
Na doenca difusa, geralmente opta-se pela pancreatectomia subtotal,
resultando em cura em cerca da metade dos casos, sem a necessidade de
medicacdo. Criancas com a forma difusa normalmente necessitam de
pancreatectomia quase-total para controlar o hiperinsulinismo, e alguns
destes pacientes que persistem com hipoglicemia severa pds-cirurgica muitas
vezes requerem ampliagcao adicional da ressecg¢ao pancreatica prévia.

A glicose € um substrato metabdlico fundamental para o cérebro,
sendo a prevengdo e a corregdo da hipoglicemia fundamentais para a
manuteng¢ao da vida. A hipoglicemia apresenta dois problemas. Por um lado,
exige o tratamento sintomatico, uma vez que a hipoglicemia constitui uma
emergéncia médica que pode determinar convulsées, coma, morte ou
sequelas neuroldgicas irreversiveis. Por outro lado, exige o reconhecimento
dos fatores etiolégicos que condicionam o tratamento especifico e o
prognostico. A hipoglicemia na infancia tem o potencial de graves

consequéncias deletérias ao sistema nervoso central (SNC), de modo que a
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demora na solugao do problema pode deixar sequelas irreversiveis.

A Hipoglicemia Hiperinsulinémica Persistente da Infancia (HHPI)
constitui importante etiologia a ser cogitada nos casos de hipoglicemia
persistente de dificil controle. A HHPI resulta da secrecéo inapropriada de
insulina ou hiperinsulinismo. O hiperinsulinismo pode ser definido como uma
secrecgao inapropriada de insulina para um dado nivel de glicemia, associada
a supressao inadequada da secrecao de insulina durante concentragdes
baixas de glicose plasmatica.

O diagndstico do insulinoma depende da correlagdo entre os dados
clinico laboratoriais e os exames imagioldgicos usados para a localizagdo do
tumor primitivo. O tratamento clinico do insulinoma é baseado na dieta e no
uso de drogas hiperglicemiantes. O tratamento clinico é utilizado
principalmente para controlar a glicose plasmatica dos pacientes antes da
cirurgia (quando indicada) e naqueles que nao tém condigdes clinicas de
serem submetidos a esta.

Entre as medicagdes usadas, destacam-se o diazéxido, na dose de 5 a
15 mg/kg/dia divididos em 3 doses, e os analogos da somatostatina. A

sequnda escolha para pacientes que ndo respondam ao tratamento com

diazoxido é o uso de octreotida, uma substancia analoga a somatostatina,

porém de longa duracgéo, que inibe a secrecao de insulina através da indugéao
da hiperpolarizacado das células B com consequente inibi¢cao direta dos canais
de calcio voltagem dependentes. A Octreotida € utilizada na dose de 5 a 20
mg/Kg/dia via subcutédneo a cada 6 a 8 horas, ou em infusdo continua.

Ambas opcoes ndo estio disponiveis na rede publica para o tratamento da

patologia apresentada pela requerente. A Octreotida esta incluida na

RENAME, disponivel no SUS através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica, para o tratamento da Acromegalia e Gigantismo
hipofisario.

1) Proglycem® (Diazoxido capsulas 100 mg trés vezes ao dia): agonista dos
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canais K ATP, a associacdo de um diurético tiazidico (em especial a
hidroclorotiazida) ao Diazéxido age sinergicamente na abertura dos canais K
ATP sensiveis e nos canais de K independentes de ATP, inibindo a secrecao

de insulina, além de também, diminuir o efeito colateral de retencéo hidrica.

N&o disponivel na rede publica; n&o possui registro na ANVISA na
apresentacao e para uso requerido.

2) Hidroclorotiazida 25 mg: disponivel na rede publica através do
componente basico de assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2018.

3) Glicosimetro e insumos (tiras reagentes e lancetas): o SUS
disponibiliza a pacientes diabéticos 0s insumos necessarios para a
automonitorizagao diaria da glicemia, ou seja: aparelho para afericao capilar
de glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que séo dispositivos que
auxiliam na obtencdo de amostras de sangue, as quais permitem ao usuario
fazer verificagbes do nivel de glicose no sangue ao longo do dia, quantas
vezes forem necessarias, com os dispositivos especificos para essa
finalidade. No caso em tela, justifica-se o fornecimento do glicosimetro e
insumos na quantidade solicitada (90 unidades/més), para a realizagdo do
necessario automonitoramento glicémico.

IV - REFERENCIAS:

1) RENAME 2018.

2) Instrucdo Normativa — IN n° 1, de 28 de fevereiro de 2014, Ministério da

Saude, ANVISA. Dispbe sobre a lista de medicamentos liberados para
importagdo em carater excepcional.

3) Hipoglicemia em Idade Pediatrica, Protocolo de Avaliagdo Diagndstica e
Orientagdo Terapéutica iniciais. Sociedade Portuguesa de Pediatria,
janeiro/2016.

4) Portaria Conjunta n° 2, de 7 de janeiro de 2019, Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia.

V — DATA: 03/12/2019 NATJUS - TUIMG
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