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Recebi a peticdo inicial de pessoa requerendo o medicamento LANTUS.
Segundo o pedido, o autor é portador de diabetes mellitus com dosagem
elevada de auto anticorpo (GAD), configurando quadro de diabetes tipo LADA.
Disse que esta utilizando o medicamento NOVOLIN N 100, mas o resultado é
insatisfatoério e, conforme laudo médico, somente o medicamento LANTUS
realmente é recomendado. O autor ndo conseguiu o medicamento na rede
publica e pede, liminarmente, que o ESTADO |he fornega tal medicamento.
Encaminho, em arquivos anexos, os documentos apresentados pelo autor.
SOLICITACAO

Solicito informac6es no prazo de 72 horas, apds o que apreciarei o pedido de
liminar. O medicamento é disponibilizado pela rede publica? Ha alternativas
terapéuticas disponiveis na rede publica?




RESPOSTA

1. O objetivo do tratamento do diabetes é estimular ou mimetizar a
secrecdao enddgena de insulina do pancreas, de forma a manter as
glicemias ao longo do dia dentre os limites da normalidade,
evitando os episddios hipoglicémicos e a ampla variabilidade da

glicemia®.

2. No SUS estdo disponiveis para manejo do diabetes mellitus tipo 1,

insumos e as insulinas NPH e regular.
3. Ainsulina glardina é um analogo da insulina NPH.

4. A insulina glargina ndo consta na Relagdo Nacional de

medicamentos Essenciais (RENAME).

Até o momento, em estudos clinicos de boa qualidade metodoldgica (revisdo
sistematica de ensaios clinicos controlados randomizados) a insulina glargina
ndo mostrou ser superior a insulina NPH no controle glicémico a ndo ser por um
leve beneficio clinico em diminuir eventos de hipoglicemia noturna apenas em

individuos com diabetes tipo LADA, com o caso em questdo.

Em estudo publicado em dezembro de 2010 pelo Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de tecnologias em Sadde n° 13, realizado pelo Ministério da Saude,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e Agéncia Nacional de Saude
Complementar — ANS, ficou demonstrado que as evidéncias clinicas atualmente
disponiveis ndo suportam a superioridade clinica das insulinas analogas de a¢ao
prolongada (entre elas a insulina glargina) em relagdo as insulinas NPH e

Regular.

Em maio de 2012, o Ministério da Saude emitiu a Nota Técnica 26/2012
sobre o assunto. Apds revisdo da literatura ficou caracterizado que o uso de
insulina glargina e insulina humana NPH demonstraram ser equipotentes

quando realizados nas mesmas doses.

Com relagdo a seguranca, estudos realizados pela Secretaria de Ciéncia
e Tecnologia do Ministério da Salde, demonstraram que sdo necessarios
estudos a longo prazo e de qualidade metodoldgica adequada para avaliar,
principalmente, os efeitos das insulinas andlogas (entre elas a insulina glargina),

razdo pela qual ndo ha recomendacdo para a incorporacdo da insulina glargina




no rol de medicamentos do SUS.

Entretanto, a Secretaria Estadual de Saude (SES), por resolucdo prdpria
RESOLUQAO SES N° 1761 DE 10 DE FEVEREIRO DE 2009

Dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
utilizacdo de Insulina Glargina em Portadores de Diabetes Mellitus

Os critérios sugeridos para indicacdo de andlogos de insulina, como a insulina

glardina, sdo:

v" Pelo menos dois episddios nos ultimos 6 meses de hipoglicemia grave,
necessitando ajuda de terceiros ou atendimento hospitalar.

v"  Diabetes instavel, definido como uma alta variabilidade dos niveis
glicémicos, (alterndncia de glicemias <60 mg/dL e glicemias >200
mg/dL, apesar do tratamento adequado com insulinas humanas
tradicionais).

v' Persistente falta de controle glicBmico durante os ultimos 6 meses,
caracterizado pela dosagem de hemoglobina glicosilada (A1C), que
avalia os valores médios de glicemia nos ultimos trés meses: niveis
alterados de A1C 28,5% (faixas etarias 0-6 anos e 20-64 anos); Al1C
>7,5% (faixa etdria 13-19 anos); e A1C 28,0% (faixas etdrias 6-12 anos e
>65 anos).

Na resolucdo encontra-se o fluxo para aquisicio do medicamento na Secretaria

Estadual de Saude.

Segundo relatdrio anexado da SESMG, falta no processo apenas anexar os
exames comprovando os episddios de hipoglicemia grave, para enquadrar o

paciente na resolucdo que autoriza a liberagdo do medicamento.
Conclusao

e (Caso o paciente se enquadre nos critérios da resolucdo da SES,
ele deverd ser orientado para aquisicdo da insulina glargina na

SES.

e (Caso o paciente ndo se enquadre nos critérios da resolucdo da
SES, ele deverd ser encaminhado para uma unidade basica de

saude, onde deverdo ser disponibilizados os insumos e




medicamentos (insulina NHP e regular) necessdrios para o

tratamento do DM, sem nenhum prejuizo para o autor.

RESOLU(;AO SES N° 1761 DE 10 DE FEVEREIRO DE 2009
Dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizacéo de Insulina

Glargina em Portadores de Diabetes Mellitus
Tipo 1 (DM1).

http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=3&ved=
0CEUQFJAC&url=http%3A%2F%2Fxa.yimg.com%2Fkq%2Fgroups%2F20572
026%2F1549988602%2Fname%?2Fprotocolo%2Bglargina%2B1761.09.pdf&ei=
02u0UQiIC8umrQfESYGYAg&usg=AFQjCNEbO0TwC2eqY quiiE4Tsdm-
CYHrsA&sig2=Q XtFI8P7AchiYYt-ekM4g&bvm=bv.56987063,d.bmk




