Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Espagner Wallysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 0512180080867

CAMARA/VARA: Juizado Especial Civel

COMARCA: Pirapora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: E.E.S.S.C.

IDADE: 03 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Insulina Humalog® (lispro)

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica — SUS, para evitar ampliddao da
variabilidade glicémica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 71648

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000934

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) O(s) medicamento(s) solicitado(s) (Insulina Lispro Humalog) é (séo)

aprovado(s) para Anvisa? R.: Sim.

2) O(s) medicamento(s) solicitado(s) esta(ao) incluido(s) na lista do RENAME
dentre os componentes basicos da assisténcia farmacéutica? R.: Nao.

3) Em caso negativo, h& protocolo para inclusdo na lista de medicamentos de
alto custo para o tratamento da moléstia da solicitante? R.: Sim. A Portaria n°
10, de 21 de fevereiro de 2017. Tornou publica a decis@o de incorporar insulina
anéloga de acéo rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no
ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS.

4) O(s) medicamento(s) é (s&o) produzido(s)-fornecido(s) por empresa
sediada no Pais ou depende(m) de importacdo? R.: O medicamento

requerido ndo depende de importacéao, é fabricado pela Eli Lilly do Brasil
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Ltda.

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento? R.: Ndo se aplica.

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? R.: Gentileza
reportar-se a CMED precos maximos de medicamentos por principio
ativo para compras publicas, preco fabrica (PF) e preco maximo de
venda ao Governo (PMVG) atualizada em 22/05/2019, pagina 356.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2019-05-
22.pdf/791930bc-9030-46a1-93h1-4f679f192616

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? R.: Sim,
estdo disponiveis através das unidades basicas de saude do SUS, a
insulina humana regular.

8) Existe alguma outra observacao a ser feita?

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, para a qual foi prescrito o uso
continuo de Insulina Humalog®.

Ndo foram apresentados elementos técnicos da evolugdo /
monitoramento da paciente antes e/ou depois das condutas terapéuticas
propostas e/ou ja realizadas. Ndo foram apresentados elementos técnicos
demonstrando se foram tentadas as alternativas terapéuticas disponiveis na
rede publica, e quais teriam sido os motivos de uma possivel inadequacgéo /
insucesso no tratamento.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, caracterizada por hiperglicemia cronica persistente, resultante
de defeitos da secrecao, da acédo da insulina ou de ambos. A doenca pode
cursar com complicacbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica ndo cetdtica) e crbnicas, micro (retinopatia,
nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial coronariana,

arterial periférica e cerebrovascular).
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O tratamento do paciente com DM é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do paciente e/ou de

um cuidador capacitado para tal; inclui_necessariamente intervencées nao

medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por: educacdo em

diabetes, insulinoterapia (quando indicada), automonitorizagcdo glicémica,
orientacdo nutricional e pratica regular de exercicio fisico, sempre que
possivel.

O sucesso no tratamento do DM ndo é consequéncia/fruto de uma
Unica intervencdo, seja ela farmacologica ou nao, é fruto da efetiva adeséo
regular e continua do paciente e/ou cuidador a longo prazo, a todas as
medidas terapéuticas propostas.

O programa de educacdo 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 ligacdo entre

adesdo ao tratamento e controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a HbAlc diminui, os episédios de hiperglicemia e/ou
hipoglicemia sdo menos frequentes e as complicacdes secundarias a DM nao
se instalam, ou instalam-se mais tardiamente.

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 € indispensavel para o controle da doenca e prevencao

das complicacdes agudas e cronicas, seja com 0 uso de gqualquer tipo de

insulina, convencional ou analoga.

As insulinas andlogas sdo 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
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acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas e as analogas podem ser
classificadas segundo sua duracéo de efeito.

As insulinas andlogas de acdo rapida possuem trés representantes
(insulina asparte, Humalog® - lispro e glulisina), todas possuem perfil
farmacocinético semelhante; em relacdo a insulina humana regular (acéao
curta), diferem pelo perfil mais proximo do comportamento da secregao
fisiologica de insulina.

Insulina Humalog® (Lispro), insulina de acéo ultrarapida, disponivel
em uma solucdo aquosa clara, incolor, contendo 100 unidades por ml de
insulina lispro (DNA recombinante), difere da insulina regular pela troca entre
0s aminoacidos das posicfes 28 e 29 da cadeia beta da insulina. Esta
disponivel em embalagem contendo 1 frasco de vidro com 10 ml de solucéo.
Como todas as preparacdes de insulinas, a duracdo de acédo da Humalog®
depende da dose, local de aplicacéo, disponibilidade sanguinea, temperatura
e se injetada em membros envolvidos na pratica de atividade fisica. O
analogo lispro € tdo biodisponivel quanto a insulina humana regular. A
atividade hipoglicemiante da insulina lispro é comparavel com a da insulina
humana regular quando administradas a voluntarios sadios por via
intravenosa.

As alteracdes estruturais moleculares conferem as insulinas analogas

uma absorcdo inicial mais rapida e menor tempo de acdo. Esse

comportamento diminuiria o risco de hipoglicemias po6s-prandiais tardias, 0

que estaria atribuido ao uso de insulina humana reqular. Por possuirem perfil

de acao similar, sdo utilizadas em algumas situacoes, em substituicdo a

insulina humana reqular.

Quando se comparam insulinas analogas de mesmo perfil entre si
observa-se nédo haver diferencas significativas nos desfechos estudados,
existe equivaléncia em eficacia e rapidez de acdo entre os trés tipos de

insulinas analogas existentes. Nenhum estudo demonstrou maior beneficio
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sobre os desfechos em longo prazo, ditos primordiais.

Atualmente, para o tratamento da DM, estdo disponiveis através das

unidades basicas de saude do SUS, as insulinas humanas regular e NPH,
além dos insumos necessarios para a aplicacdo da insulina e monitorizacéo
da glicemia (seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de
medicdo da glicemia), os quais permitem aos pacientes e/ou aos cuidadores
realizarem verificacdes do nivel de glicose no sangue ao longo do dia, com os
dispositivos especificos para essa finalidade, propiciando opcédo terapéutica
eficaz aos pacientes diabéticos.

Em fevereiro/2017 o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude — (SCTIE/MS) acatou a recomendacéao
da favordvel da CONITEC para a incorporacdo das insulinas analogas de
acao rapida no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 1, para
fornecimento das insulinas analogas sob protocolo, e também mediante
negociacdo de preco com os fabricantes para a disponibilizacdo destas
insulinas no SUS.

Foi definido que a responsabilidade pela aquisicdo e financiamento das
insulinas analogas de acado rapida para tratamento de DM1 incorporadas ao
SUS, seria pactuada no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doenca.

Em situagcdes com indicacdo muito precisa, a avaliagdo da relagcao

custo-beneficio da utilizacdo de analogos da insulina humana pode se mostrar

favoravel, justificando em casos muitos especificos seu uso.

No caso concreto, ndo foram apresentados dados que permitam
concluir se a paciente preenche ou nao critérios técnicos que justifiquem a
prescricdo especifica da insulina anéloga requerida. Ndo foram identificados
elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso especifico da

insulina analoga requerida, em detrimento das opc¢des terapéuticas
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disponiveis na rede publica através do componente basico de assisténcia
farmacéutica.
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