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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO N°.: 50006276620198130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: M.A.C.
IDADE: 62 anos
PEDIDO DA ACAO: Insulina Glargina/Asparte?
DOENGCA(S) INFORMADA(S): Diabetes Mellitus
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terap@utica substituta & opcéo
terapéutica regularmente disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 13203, 41361
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001612
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Realize-se consulta ao setor técnico competente do TUIMG (NAT-JUS) através do e-

mail cojur.natjus@tjmg.jus.br, para obter informagbes técnicas acerca do
medicamento INSULINA GLARGINA solicitado, prazos e procedimentos
disponibilizados para o caso como o dos presentes autos, bem assim sobre a
adequacao/necessidade do método, registro na ANVISA, possibilidade ou ndo de
prestacao pelo SUS e existéncia de tratamento alternativo, encaminhando-se copia
da inicial e dos documentos imprescindiveis, com prazo de 10 (dez) dias para
resposta.

lll - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O relatério médico apresentado foi parcialmente preenchido, ndo contem

diversas informagdes essenciais para a andlise. Conforme os elementos
apresentados, consta que a paciente fez uso prévio de insulina humana NPH,

que atualmente estaria indicado e em uso da insulina analoga Glargina 40 Ul/
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dia, sob a justificativa de que a paciente apresenta coronariopatia grave. O
CID informado, | 10, corresponde a hipertensao arterial essencial.
Nao foram identificados elementos técnicos que possibilitem classificar

a diabetes mellitus da paciente, se tipo 1 ou 2. Nao foi apresentado histérico

com o0s resultados dos exames de monitoramento glicémico e outros, tais

como: (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada HbA1c),
indices lipidicos, provas de funcio renal e outros parametros da evolugao do
caso concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja
realizadas.

Diabetes mellitus (DM) € uma doenga endocrino-metabdlica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crbnica persistente,
resultante de defeitos da secrecdo, da agao 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
precisam de insulinoterapia. No DM tipo 2, ocorre perda progressiva da
reserva secretoria da célula B pancreatica, 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 é indispensavel para o controle da doenca e prevengao

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

insulina, convencional ou analoga.

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

complexo em sua prescricao e execugao e exige a participacao intensiva do
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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), automonitorizagdo glicémica, orientacdo 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 a lonqo 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.

Existem hoje varios tipos de insulina disponiveis para o tratamento da
diabetes e elas se diferenciam principalmente pelo tempo que comeg¢am a
agir e pelo tempo em que ficam ativas no corpo.

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 e as analogas podem ser
classificadas segundo sua duragao de efeito.

As insulinas analogas de acdo prolongada possuem _quatro

representantes: Lantus® (Glargina 100, Glargina 300), Levemir® (Detemir) e

Tresiba® (Degludeca). As modificacbes nas sequéncias de aminoacidos

proporcionam diferentes padrdes de solubilidade aos farmacos e
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consequentemente perfis de absorcao diferenciados.

A insulina analoga Glargina, € um analogo de insulina formulado por
tecnologia de DNA recombinante. A modificagdo na molécula acarreta a
formacao de um composto estavel que confere a esta insulina a capacidade
de liberar seus granulos gradualmente. Assim, o perfil de concentracéo
plasmatica versus o tempo de agdo da insulina glargina € relativamente
constante em relacdo as insulinas convencionais, sem pico de acido e com
acao por 24 horas. Mantém uma estabilizagcdo da glicemia por um tempo
mais prolongado e, pela auséncia de picos de agéo, previne a ocorréncia de
hipoglicemias.

Atualmente, para o tratamento da DM, esto rotineiramente disponiveis

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

humana NPH (ac¢do intermediaria) e regular (agéo rapida), além dos insumos
necessarios para a aplicagao 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
verificagbes do nivel de glicose no sangue ao longo do dia, com os
dispositivos especificos para essa finalidade, propiciando opcao terapéutica
eficaz aos pacientes diabéticos.

O estado de Minas Gerais, através da Resolugcdo SES n° 1761 de 10

de fevereiro de 2009, incorporou o fornecimento da insulina analoga Glargina

(acdo prolongada) para pacientes portadores de DM tipo 1, que preencham

os critérios estabelecidos no Protocolo Estadual, portanto, para pacientes que
se enquadram nos critérios do referido Protocolo de dispensagao da insulina
Glargina, a dispensacao do medicamento é de responsabilidade da referida
Secretaria Estadual.

A Portaria n°® 30, de 4 de setembro de 2014 tornou publica a deciséo de
NAO incorporar as insulinas andlogas (Ex. insulina glargina) para diabetes

mellitus tipo Il no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, pois a evidéncia
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disponivel sobre eficacia e segurancga das insulinas analogas de longa acéo
(glargina e detemir) no tratamento do diabetes mellitus tipo 2 ndo mostrou
que esta fosse superior a insulina NPH (disponivel no SUS).

No caso em tela ndo foram apresentados elementos técnicos
essenciais que permitam distinguir o tipo de diabetes que a
paciente/requerente apresenta, e se preenche os critérios estabelecidos no
protocolo, ou se apresenta outra condi¢ao clinica (diabetes autoimune latente
do adulto - LADA), que justifique o uso especifico da insulina analoga
requerida.

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 evolucdo da doenca, pelas inumeras barreiras

que o diabetes impbde, 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 situagbes com indicacdo muito precisa, a avaliagao da relagao

custo-beneficio da utilizagcdo 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.

Até o momento nao estio disponiveis na literatura meédica estudos de
longo prazo ou que avaliem desfechos ditos primordiais (mortalidade, eventos
cardiovasculares) de insulinas analogas de longa duragdo comparativamente
a insulina NPH.

No caso concreto, as informacdes apresentadas ndo revelam
elementos técnicos que preenchem os critérios de inclusdo nos protocolos

existentes (para casos selecionados); assim também como ndo apresenta
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elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso especifico da

insulina analoga prescrita, em detrimento da opcéo terapéutica protocolar

regularmente disponivel na rede publica (insulina humana NPH).

Caso a paciente preencha os critérios protocolares, a questdo é
estritamente de gestdo, tendo em vista que a insulina analoga Glargina, ja
esta disponivel na rede publica para casos selecionados de pacientes com

diabetes mellitus.
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