
NOTA TÉCNICA

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antônio de Souza Rosa

PROCESSO Nº.: 01065545420188130433 

CÂMARA/VARA: 1ª Unidade Jurisdicional

COMARCA: Montes Claros

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

REQUERENTE: MFA

IDADE: 23 anos

DOENÇA(S) INFORMADA(S): E10

PEDIDO DA AÇÃO: Insulinas análogas  Glargina e Novo Rapid Flexpen (ou

Humalog Kwikpen ou Apidra SoloStar), e fitas reagentes para glicosímetro

FINALIDADE  /  INDICAÇÃO:  Como  opção  de  terapêutica  medicamentosa

específica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 32751

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2023.0003700

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

Informação  sobre  os  medicamentos  pretendidos,  bem  como  sobre  o

tratamento prescrito e competência para o seu fornecimento. 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS:

Conforme  relatório  datado  de  13/12/2016  trata-se  de  paciente  com

diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1 (DM1) estabelecido por volta dos 06

anos  de  idade,  dislipidemia  e  depressão.  Consta  que  não  foi  alcançado

controle satisfatório com o uso de insulina humana NPH e regular, e que foi

prescrito o uso de insulinas análogas com a finalidade de reduzir o risco de

hipoglicemias noturnas graves. 

Consta  que  atá  a  data  do  relatório  (13/12/2016),  a  paciente  não

apresentava  complicações  secundárias  do  DM,  e  que  o  fornecimento  de

insulina análoga glargina pela SES foi indeferido, devido a não melhora do

controle glicêmico, o qual não foi alcançado, provavelmente em função das

crises de depressão. 
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A  documentação  de  interesse  médico  apresentada,  veio

descompanhada de elementos técnicos objetivos essenciais para corroborar /

sustentar  as  informações  dos  relatórios.  A  análise  de  controle  /  resposta

terapêutica  do  paciente  diabético  é  avaliada  essencialmente  através  do

histórico dos resultados dos exames de automonitoramento glicêmico diário

realizado ao longo do tempo, contemporâneos às tentativas de terapêutica

medicamentosa realizadas. 

Os resultados da glicemia capilar (diária) e da hemoglobina glicada  -

HbA1c (idealmente realizada a cada três meses até a obtenção de controle

satisfatório),  além  de exames  complementares  previstos  no

acompanhamento do paciente diabético,  são evidências de monitoramento

necessárias para a análise de resposta / eficácia terapêutica.

Diabetes  mellitus  (DM) é  um importante  e  crescente  problema  de

saúde  pública  para  todos  os  países,  independentemente  do  seu  grau  de

desenvolvimento.  As  estimativas  indicam  que  se  as  tendências  atuais

persistirem, o número de pessoas com diabetes para o ano de 2045 será

superior a 628,6 milhões, e que cerca de 79% desses casos vivem em países

em  desenvolvimento,  nos  quais  espera-se  ocorrer  o  maior  aumento  dos

casos de diabetes nas próximas décadas.

Tanto a frequência de novos casos (incidência),  como a prevalência

dos casos existentes, são informações importantes para o conhecimento da

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

se essencial a otimização dos serviços e tecnologias a serem disponibilizados

aos portadores  de  diabetes  mellitus,  para  direcionar  de forma racional  os

recursos a serem utilizados no contexto desta importante condição clínica. O

Tratamento integral da população diabética gera  alto impacto no orçamento

do sistema público de saúde.

A abordagem do paciente com diabetes mellitus  requer a adoção de

diversas práticas multidisciplinares, desde o diagnóstico até a integralidade

do cuidado. 

O tratamento do paciente com DM1 é um tratamento complexo em sua
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prescrição  e  execução  e  exige  a  participação  intensiva  do  paciente,  que

precisa ser capacitado para tal. Consiste na terapia medicamentosa e não-

medicamentosa,  e  inclui  cinco  componentes  principais:  educação  sobre

diabetes, insulinoterapia, automonitorização glicêmica, orientação nutricional

e prática monitorada de exercícios físicos. 

 Pacientes com DM1 têm deficiência absoluta de insulina endógena,

razão  pela  qual  a  insulinoterapia  exógena  é  obrigatória  no  tratamento.  A

insulinoterapia exógena deve mimetizar a secreção endógena de insulina, e

incluir  o  uso de uma insulina  basal  de ação intermediária  ou prolongada,

combinada à insulina bolus (bolus de refeição ou correção) com insulina de

ação rápida ou ultra-rápida.  A insulinoterapia intensiva no esquema basal-

bolus.

O  principal  objetivo  da  insulinoterapia  intensiva  é contribuir  para  o

alcance  dos  melhores  parâmetros  metabólicos  possíveis,  que  juntos  às

medidas terapêuticas não farmacológicas, reduzam o risco das complicações

agudas e crônicas da diabetes mellitus a longo prazo. 

A    probabilidade  de  sucesso   no  tratamento  do  diabetes  mellitus  

depende da implementação concomitante dos cinco principais componentes

do  tratamento.  O  sucesso  no  tratamento  do  Diabetes  Mellitus  não  é

alcançado  através  de  nenhuma  medida  terapêutica  isolada,  seja  ela

farmacológica  ou  não.  É  resultado  do  conjunto  de  intervenções

multidisciplinares  adotadas  conjuntamente,  as  quais  são  essencialmente

dependentes da compreensão e adesão do paciente, ou seja, o resultado é

diretamente dependente da efetiva adesão regular e contínua do paciente a

longo prazo.

O automonitoramento frequente da glicose é ferramenta essencial para

atingir controle do DM sem hipoglicemia significativa.  O automonitoramento

glicêmico (AMG) é essencialmente realizado através da medição diária da

glicemia de jejum, pré e pós-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbA1c),

realizada idealmente a cada três meses até alcance de controle satisfatório. A

partir  desse momento, a realização pode ser semestral,  se persistir  com o
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controle glicêmico alcançado. 

Estratégias de automonitorização glicêmica (AMG) estão indicadas para

todos os pacientes com diabetes mellitus. Todos os sistemas de avaliação da

glicemia dependem da eficiência do instrumento de medida das glicemias e

também das habilidades e adesão dos pacientes. 

A  frequência  da  aferição  diária  da  glicemia  no  automonitoramento

glicêmico  deve  ser  determinada  individualmente,  dependendo  da  situação

clínica, do plano terapêutico, do esquema de administração de insulina e da

capacidade e comprometimento do paciente para o autocuidado, podendo ser

ajustada a qualquer momento.

A avaliação da hemoglobina glicada HbA1c, é utilizada para avaliar o

controle glicêmico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle

glicêmico  dos  últimos  três  meses.  Já  as  análises  diárias  da  glicemia  são

utilizadas para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam

os momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de ação da

insulina. 

A AMG fornece aos pacientes informações imediatas sobre o controle

glicêmico,  permitindo  a  identificação  precisa  de  hipoglicemias  e

hiperglicemias,  aumentando  a  segurança  dos  pacientes  e  prescritores  e

motivando  os  pacientes  a  realizarem  as  mudanças  necessárias  na

alimentação, atividade física e doses de insulina. 

A estratégia de eleição para a insulinoterapia intensiva é o esquema

basal-bolus com múltiplas aplicações de insulina / dia (MDI). As formulações

de insulinas disponíveis no mercado brasileiro para a insulinização basal são

as insulinas de ação intermediária ou ação longa / ultra-longa, representadas

por:  insulina  humana  NPH,  Glargina  U100  e  Glargina  U300,  Detemir  e

Degludeca.

A  insulinização  bolus  corresponde  à  insulina  de  ação  rápida

administrada previamente às refeições, para metabolização dos carboidratos

ingeridos  (bolus  prandial  ou  da  alimentação)  e  para  correção  de

hiperglicemias (bolus de correção). As opções de insulinas existentes para
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essa finalidade são: a insulina humana regular (curta ação), os análogos de

insulina de ação rápida (lispro, asparte e glulisina), e as insulinas análogas de

ação ultrarrápida (asparte ultrarrápida e a insulina inalável tecnosfera).

Existe  no  SUS  Protocolo  Clínico  e  Diretrizes  Terapêuticas  para  o

tratamento  da  Diabetes  Mellitus  tipo  1  (DM1),  com  oferta  de  insulina

convencional (humana NPH e regular) e insulinas análogas   (ação prolongada  

e  ação  rápida),  que  permitem  a  realização  de  insulinoterapia  intensiva

exógena  através  da  terapia  basal-bolus  com  MDI,  além  de  aparelho

(glicosímetro)  e  insumos  necessários  ao  automonitoramento  glicêmico,

propiciando oferta de condutas terapêuticas protocolares em conformidade

com  as  diretrizes  técnico-científicas  atuais.  Vide  Portaria  Conjunta

SAES/SCTIE nº 17 de 12 de novembro de 2019.
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O  Protocolo  do  SUS  para  o  tratamento  do  DM1  não  prevê

representante  específico  dos  análogos  de  insulina  de  ação  rápida  ou

prolongada.  No SUS estão disponíveis as insulinas convencionais humanas

NPH  e  regular  100  U/mL,  insulina  análoga  de  ação  rápida  100U/mL,  e

insulina análoga de ação prolongada 100U/mL. 

Para serem incluídos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as

insulinas  análogas  de  ação  longa  e de  ação rápida,  os  pacientes  devem

cumprir  critérios técnicos compatíveis com as diretrizes terapêuticas atuais

para o tratamento farmacológico do DM1, demonstrando obtenção de maior

eficácia / benefício com o uso específico de insulinas análogas.

O tratamento do DM é dinâmico, requer efetiva e constante adesão do

paciente.  Nenhum  tipo  de  insulina  (convencional  ou  análogas)  será  mais

eficaz,  se  não  for  acompanhada  das  medidas  terapêuticas  não

farmacológicas de controle  dietético e atividade física regular.  O resultado

satisfatório  é  sempre  fruto  do  conjunto  de  intervenções  multidisciplinares

adotadas conjuntamente. 

A  paciente  requerente  tem  indicação  de  assistência  multidisciplinar

para  potencialização  do  resultado  terapêutico,  com  a  associação  de

terapêutica conjunta da DM e da depressão.

Não foram identificados  elementos  técnicos  que  possibilitem afirmar

imprescindibilidade de uso específico das insulinas análogas requeridas. Não

é possível afirmar que o uso específico das insulinas análogas requeridas,

representa maior benefício para a paciente, que será mais eficaz.
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