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Alegou a autora que € portadora da doenca "Diabete Tipo 2 NPA",
B necessitando de Insulina Humalog Kwikpen. Afirma que o Estado
SOLICITACAO

se recusou a fornecer o medicamento.

Diante disso indago: - a substancia que a autora pretende é
mesmo adequada para o tratamento? - esta inscrita na lista de
medicamentos da ANVISA? - a autora deve, de fato, fazer uso do
medicamento que o médico sugere?

Aguardo orientacdo para andlise do pedido de imposicdo ao

Estado da obrigac&o de arcar com os custos do medicamento.

‘NATS_GL




RESPOSTA

HUMALOG KWIKPEN é uma insulina lispro - de a¢do répida -
utilizada para o controle da hiperglicemia (alta quantidade de
acucar no sangue). A atividade da insulina lispro inicia-se
aproximadamente 15 minutos ap6s a sua administracdo. E
apresentado sob a forma de caneta injetora descartavel (sistema
de aplicacdo descartavel) contendo um refil de vidro de 3 mL. (1)

A Lei Federal 11.347/06, em seu artigo 1°, diz que todos os
pacientes portadores de diabetes terdo direito a receber
gratuitamente do Sistema Unico de Saude todos os medicamentos
e insumos necessarios para seu tratamento. No entanto, nas listas
de medicamentos produzidos pelo Ministério da Salude constam
apenas as insulinas regulares e a NPH, ficando excluidas da
politica as chamadas insulinas analogas (como é o caso da
HUMALOG KWIKPEN).

As insulinas sdo de véarios tipos e se classificam de acordo com o
tempo da agdo. Podemos dividir as insulinas entre aquelas de
acao rapida (Regular), intermediaria (NPH), prolongada (Glargina
e Detemir) e ultrarapida (Lispro, Aspart e Glusilina). As insulinas
de acédo rapida e intermediaria (Regular e NPH) sdo chamadas
também de “insulinas humanas”, enquanto que as outras sao

agrupadas como “insulinas analogas” a humana.

Pacientes e médicos que defendem o uso das insulinas analogas
alegam que seu uso diminui casos de hipoglicemia, além de ser
mais conveniente, 0 que aumentaria a adesao ao tratamento e
diminuiria a quantidade de problemas relacionados ao diabetes,

economizando outros gastos pelo sistema de saude.

Alguns estudos também apontam que o melhor resultado no uso

das insulinas analogas estd muito ligado a sua comodidade. Para
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uma doencga cronica e assintomética como a diabetes, que requer
atencdo permanente e cuidados desconfortaveis durante longo
periodo de tempo, a adesdo ao tratamento € uma variavel
essencial que determinara os resultados do tratamento. E um dos

fatores de adesao ao tratamento € a sua conveniéncia.

Por outro lado, ha pesquisas que afirmam que, em geral, 0 uso de
insulinas analogas, em substituicdo as humanas, nao trouxe
melhora significativa na condicdo de saude dos pacientes em
relacéo ao controle glicémico e a reducéo de risco de hipoglicemia,
embora 0s pacientes estivessem mais satisfeitos com o tratamento
Sugere-se, nesse sentido, que a maior satisfacdo com o
tratamento ndo decorre da melhora no quadro de saude, mas da

maior conveniéncia.

A partir de um amplo levantamento, Siebenhofer et al., (2009 A) e
BRATS (2010) indicam que a maior parte da literatura cientifica
internacional aponta na direcdo de que nao ha evidéncias fortes de
que as insulinas analogas trazem melhoras significativas nas

condicBes de saude dos pacientes.

Portanto, existe forte divergéncia na literatura medico cientifica
quanto a maior efetividade (resultados de melhora nas condi¢cdes
de saude) do tratamento com insulinas analogas. Além da
discussdo quanto a maior efetividade do tratamento com insulinas
anélogas, a literatura cientifica que estuda tais medicamentos

também diverge quanto ao seu custo-efetividade.

Os estudos que indicam ndo haver evidéncias fortes de beneficios
— melhor controle da glicemia, menos casos de hipoglicemia ou
menor ocorréncia de problemas decorrentes da diabetes — avaliam
gue nao ha justificativas em assumir o custo muito mais elevado

das insulinas analogas.
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A assisténcia para os portadores de diabetes no Sistema Unico de
Saude é feita mediante a distribuicdo de medicamentos e insumos
para o controle da doenca, cuja responsabilidade é solidaria entre

as trés esferas de governo: federal, estadual e municipal.

A Lei Federal n° 11.347 de 2006 definiu critérios para a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios
para o controle e monitorizacdo da doenca aos pacientes inscritos
em programas de educacdo para diabéticos em todo o pais. As
responsabilidades dos entes federados no financiamento e
fornecimento desses produtos encontram-se normatizadas pela

Portaria n® 4.217 do Ministério da Saude.

A Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) de 2010,
também elenca as insulinas para controle da diabetes mellitus

como parte da politica farmacéutica federal. (2)

Disponivel em:
1) https://www.lilly.com.br/Inserts/Patients/Bula_Humalog KwikPen Pac CDS

19NOV10.pdf

2) http://direitogv.fgv.br/sites/direitogv.fgv.br/files/insulinas_analogas_-

narrativa.pdf
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