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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO N°.: 50010283120208130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: L.R.D.O.
IDADE: 80 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Insulina Glargina e Asparte
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 11
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terap@utica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 44882
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002139

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Obter informacdes técnicas acerca do tratamento solicitado, prazos e

procedimentos disponibilizados para o caso como o dos presentes autos, bem
assim sobre a adequacao/necessidade do método, possibilidade ou ndo de
prestacdo pelo SUS e existéncia de tratamento alternativo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, para o qual foi prescrito o uso das
insulinas analogas glargina e asparte, em substituicdo as insulinas
regularmente disponiveis na rede publica, insulina humana NPH e regular,
sob a justificativa de risco de hipoglicemia fatal.

No caso concreto, os dados de evolugdo da doenga apresentados na

copia do prontuario, estdo parcialmente ilegiveis e sao insuficientes, nao

possibilitam uma analise de longo prazo da resposta obtida frente as
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terapéuticas prévias utilizadas (insulina humana NPH e regular). Constam
valores de glicohemoglobina insatisfatério e satisfatorio.

Também nao foram apresentados dados sobre a aderéncia ou nao as
medidas  multidisciplinares de tratamento (farmacolégica e néo
farmacoldgica), a presenga ou nao de comorbidades e/ou complicagdes
secundarias, do histérico do monitoramento glicémico ao longo do tempo
frente ao tratamento previamente instituido, tais como: resultados dos indices
de glicemia de jejum, glicemia pré e pos-prandial, glicemia capilar e
hemoglobina glicada - HbA1c.

A HbA1c, é um importante preditor de controle em longo prazo. A meta
ideal de HbA1C para pessoas adultas com diabetes e na auséncia de
gravidez continua sendo ao redor de 7,0%. No entanto, um controle mais
flexivel aproximando-se de 8,5% pode ser considerado apropriado/aceitavel
para situacdes especificas.

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,

ocorre a partir da perda progressiva das células B pancreaticas em conjunto
com a resisténcia a insulina devido a complexos mecanismo de carater
genético e ambientais. Diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo
1 (DM1), em que 100% dos pacientes precisam de insulina exdgena desde o
inicio do tratamento, a maioria dos pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente
nao utiliza insulina logo apds o diagnéstico.

Muitos individuos com DM2 desconhecem sua condi¢do por um longo
periodo, porque os sintomas iniciais, geralmente, sdo menos marcantes. No
entanto, com o passar do tempo, o corpo ja sofre as consequéncias do
excesso de glicose no sangue. Como resultado, muitas pessoas ja possuem
evidéncias de complicagbdes secundarias quando sao diagnosticadas.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude
publica para todos os paises, independentemente do seu grau de

desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
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persistirem, o numero 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 de casos
existentes (prevaléncia) sdo informagdes importantes para o conhecimento da

carga que o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-

se essencial a otimizagao dos servigos 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.

A abordagem do paciente com diabetes requer a adog¢ao de diversas
praticas desde o diagndstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do
diabetes consiste na terapia medicamentosa e nao-medicamentosa. O
principal objetivo da terapia medicamentosa € de tentar normalizar os
parametros metabdlicos, como a (glicemia, para reduzir o risco de
complicagdes a longo prazo.”

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da

implementacdo concomitante de trés modalidades de intervencdes:
estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentacdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizacdo e estratégias farmacoldgicas. A
pratica de exercicio fisico € determinante na prevencéo do diabetes tipo 2 e
no tratamento de todas as formas de diabetes mellitus.

O sucesso no tratamento do DM €& consequéncia/fruto de abordagem

multidisciplinar, ndo ¢é resultado de uma unica intervencdo, seja ela

farmacoldgica ou ndo, é fruto da adesdo reqular e continua do paciente a

todas as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de

atividade fisica, uso regular da terapia farmacoldgica apropriada, associada
ou ndo a insulinoterapia).
Em contraste com o DM1, a insulina € componente nao obrigatério da
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terapéutica farmacoldgica do DM2, embora, com o passar dos anos/evolugao/
progressado da doenca, ela se torne necessaria. Entre os pacientes com DM2
ha um largo espectro clinico: de disfungdo das células B, indice de massa
corporal e resisténcia a acdo da insulina enddgena, o que requer uma

escolha cuidadosa das varias opcoes terapéuticas disponiveis, conforme a

fase evolutiva da doenca e a presenca ou nao de complicacbes e
comorbidades.

“Pacientes com DM2 apresentam, em sua maioria, o fendtipo clinico de

obesidade, hipertrigliceridemia, baixo colesterol da lipoproteina de alta

densidade (HDL-c), hipertensdo arterial, dentre outros estigmas tipicos da

resisténcia a insulina”.

O plano alimentar e a pratica regular de atividades fisicas sdo ainda os
fundamentos da terapéutica para o diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que exige
participacdo ativa do paciente. Porém, muitas vezes, a adeséo do paciente a
esses dois fundamentos nao é suficiente. O objetivo essencial no tratamento
do diabetes mellitus € a obtencdo de niveis glicémicos tado proximos do
normal quanto possivel alcangar na pratica clinica. Tal objetivo ndo é
alcangado através de nenhuma medida terapéutica isolada, mas, é resultado
do conjunto de intervengdes multidisciplinares adotadas conjuntamente, as
quais sao essencialmente dependentes da compreensdo e adesdo do
paciente.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideragéo:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células B,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presengca de multiplos
transtornos metabdlicos; comorbidades presentes (complicagbes do diabetes
ou outras), principalmente doenca renal crénica diabética e doencga
cardiovascular; valores das glicemias de jejum e pds-prandial, bem como
HbA1c; eficacia do medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interagdes

com outros medicamentos, reacdes adversas e contraindicacdes; custo do
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medicamento; preferéncia do paciente.

Na pratica clinica, a melhor escolha terapéutica dependera da funcao

pancreatica existente. O paciente com quadro inicial de DMZ2, quando

predomina a resisténcia a insulina, deve ser tratado de forma distinta daquele
com muitos anos de evolugcdo da enfermidade, quando a principal
caracteristica e a insulinopenia.

De acordo com as recomendacgdes gerais praticas da Sociedade
Brasileira de Diabetes - SBD 2019-2020, na fase 4, quando predomina clara
insulinopenia, o paciente deve receber uma, duas ou trés aplicagcdes de

insulina de depdsito neutral protamine Hagedorn (NPH) ou analogos de acéo

prolongada, em acompanhamento de insulina prandial reqular ou ultrarrapida

(analogos) antes das refeicdes (B). Nessa fase, um agente oral sensibilizador

combinado com insulinizacdo costuma reduzir as doses de insulina e auxiliar
na melhora do controle metabdlico (D). Outras medicagbes podem ser
mantidas em associagao a insulina, como incretinomiméticos e inibidores do
SGLT2. E necessario observar o controle dos niveis glicdmicos e a titulacdo
dos diferentes farmacos a cada 2 a 3 meses, durante o ajuste terapéutico do
paciente com Diabetes Mellitus.

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.

Glargina: As insulinas analogas de ag¢do prolongada possuem quatro
representantes: Lantus® (Glargina 100, Glargina 300), Levemir® (Detemir) e
Tresiba® (Degludeca). A insulina analoga Glargina, € um analogo de insulina

formulado por tecnologia de DNA recombinante. A modificagdo na molécula
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acarreta a formacdo de um composto estavel que confere a esta insulina a
capacidade de liberar seus granulos gradualmente. Assim, o perfil de
concentracao plasmatica versus o tempo de acdo da insulina glargina é
relativamente constante em relagcdo as insulinas convencionais, sem pico de
acao e com acgao por 24 horas. Mantém uma estabilizagdo da glicemia por
um tempo mais prolongado e, pela auséncia de picos de agao, previne a
ocorréncia de hipoglicemias.

Asparte (insulina analoga de acéo rapida), cada mL da suspenséao
injetavel contém 100 U de insulina asparte (30% de insulina asparte soluvel e
70% de insulina asparte protaminada) equivalente a 3,5 mg, produzida por
tecnologia de DNA recombinante em Saccharomyces cerevisiae. E uma
suspensao bifasica de insulina asparte soluvel (insulina analoga de acéao
rapida) e insulina asparte protaminada (insulina analoga de acao
intermediaria). Insulina asparte € equipotente a insulina humana
considerando-se a base molar.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideracéao:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células [,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presenga de multiplos
transtornos metabdlicos; comorbidades presentes (complicacdes do diabetes
ou outras), principalmente doenca renal crénica diabética e doenca
cardiovascular; valores das glicemias de jejum e pos-prandial, bem como
HbA1c; eficacia do medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interagdes
com outros medicamentos, reagdes adversas e contraindicagdes; custo do
medicamento; preferéncia do paciente.

Na pratica clinica, a melhor escolha terapéutica dependera da funcéo

pancreatica existente. O paciente com quadro inicial de DM2, quando

predomina a resisténcia a insulina, deve ser tratado de forma distinta daquele
com muitos anos de evolugdo da enfermidade, quando a principal

caracteristica e a insulinopenia.
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Atualmente, para o tratamento da DM, estdo rotineiramente disponiveis
atraveés das unidades basicas de saude do SUS, as insulinas convencionais
humana NPH (acao intermediaria) e regular (acao rapida), além dos insumos
necessarios para a aplicagao da insulina e para a monitorizagao da glicemia
(seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de medicéo 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 opcéo terapéutica
eficaz aos pacientes diabéticos.

Em outubro/2019, na ultima atualizacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o tratamento da diabetes
mellitus tipo 1, foram incorporadas as insulinas analogas para o tratamento
de casos especificos de pacientes com diabetes tipo 1.

Em situagcdes com indicacdo muito precisa, a avaliacdo da relagcao

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.

Até o momento nao estio disponiveis na literatura médica 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, 0os elementos apresentados s&do compativeis com
tratamento da fase 4 do DM2, fase em que ha o predominio da insulinopenia.
Porém, ndo foram apresentados / identificados elementos técnicos que
possibilitem afirmar imprescindibilidade de uso especifico das insulinas
analogas requeridas, em substituicdo das opg¢bes anteriormente adotadas,

para a finalidade terapéutica pretendida. O paciente ndo preenche critérios
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técnicos previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude para o fornecimento de insulinas analogas.

Os dados apresentados n&o permitem afirmar que a prescricao
requerida constitui-se na unica opg¢ao de intervencdo de terapéutica
farmacoldgica eficaz para o caso concreto, em detrimento das alternativas

farmacoldgicas protocolares regularmente disponiveis na rede publica.
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