TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5384/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000830-83.2025.4.03.6336

1.3. Data da Solicitagdo: 08/07/2025

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/06/1965 - 60 ANOS

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jau/SP

2.4. Historico da doenca: CID E11 — Diabetes Mellitus Tipo 2.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
(...) que prestem os seguintes esclarecimentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga

de que padece a parte autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento dessa doenga e com que resultados?
Mencionar trabalhos que demonstrem os resultados.
A insulina glargina é amplamente utilizada no tratamento do diabetes mellitus tipo 2
(DM2), especialmente em pacientes que necessitam de insulina basal para controle
glicémico. Ela é considerada uma das principais op¢des de insulina basal, ao lado da NPH,
insulina detemir e insulina degludeca. A insulina glargina esta em uso clinico desde o inicio
dos anos 2000, com robusta evidéncia de eficacia e seguranga em DM2. Ensaios clinicos
randomizados e revisdes sistematicas demonstram que a insulina glargina apresenta
eficacia semelhante a NPH na reduc¢do da HbAlc, mas com menor risco de hipoglicemia,
especialmente hipoglicemia noturna. A revisdao Cochrane de 2020, que incluiu 16 ensaios
comparando glargina com NPH em adultos com DM2, mostrou que a glargina reduz a
incidéncia de hipoglicemia confirmada e noturna, embora a diferenca absoluta seja
pequena e os eventos graves sejam raros. Estudos de mundo real também sugerem melhor
adesdo e persisténcia ao tratamento com glargina de segunda geracdo (Gla-300) em
comparacado com insulinas basais de primeira geracao, com reducao de hospitalizacdes e
visitas a servicos de emergéncia por hipoglicemia, sem aumento significativo de custos
totais de saude.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporacdao ou de nao
incorporacao pela Conitec?
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Sim, a insulina glargina estd incorporada ao Sistema Unico de Saude (SUS) para o
tratamento do diabetes mellitus, conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
nacionais. A Comissdo Nacional de Incorporacado de Tecnologias no SUS (Conitec) ja avaliou
e recomendou a incorporacdo da insulina glargina para determinados perfis de pacientes,
especialmente aqueles com hipoglicemias recorrentes ou risco aumentado de hipoglicemia
com NPH. Portanto, ha recomendacgao formal e disponibilidade em situagdes especificas.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

A insulina glargina pode ser substituida por outras insulinas basais fornecidas pelo SUS,
como a NPH, que é a insulina basal padrao de primeira escolha. A eficacia glicémica
(reducdo de HbAlc) entre glargina e NPH é semelhante, conforme demonstrado em
ensaios clinicos e revisdes sistematicas. No entanto, a glargina apresenta menor risco de
hipoglicemia, especialmente noturna — o que nao é o caso da paciente.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdao do uso do medicamento
intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

O uso de NPH, em comparag¢ao com glargina, estd associado a maior risco de hipoglicemia,
principalmente noturna, embora a diferenga absoluta seja pequena. Em pacientes com
doses elevadas de insulina basal (>1 U/kg/dia), o risco de hipoglicemia pode ser ainda mais
relevante, especialmente em idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou com histdérico de
hipoglicemias graves. A substituicdo por glargina pode reduzir esses eventos, o que pode
ser clinicamente importante em subgrupos de maior risco. Além disso, estudos de mundo
real sugerem melhor adesdo e persisténcia ao tratamento com glargina, o que pode
impactar positivamente o controle glicémico e a redugao de eventos adversos.

A aplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Nao.

O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento
(termolabilidade)?

A insulina glargina, como outras insulinas, é termolabil e requer armazenamento
refrigerado (2—8°C). Apds aberta, pode ser mantida em temperatura ambiente (até 25°C)
por um periodo limitado (normalmente até 28 dias
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7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?

Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando?

Nao. Sim. Por volta de 2018. N3o se aplica.
8. Outros esclarecimentos julgados pertinentes.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicarento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
INSULINA GLARGINA INSULINA GLARGINA 1376401810083 Sim Grupetida Eampaneti EspedalladamassliEngiz N3o
Farmacéutica (CEAF).

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
ASPEN PHARMA INDUSTRIA 100 UI/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 3 N
INSULINA GLARGINA GLATUS FARMACEUTICA LTD ML + 1 CAN APLIC RS 24,39 08 FR /més RS 2.341,44
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 2.341,44

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia setembro de 2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Relatério de recomendacgdo n? 489/2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 1 — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro de 2019.
Critérios de inclusdo para o tratamento com andlogo de insulina de agdo prolongada

Para o uso de andlogo de insulina de acdo prolongada, os pacientes deverdo apresentar, além dos critérios de inclusdo de DM1, todas

as seguintes condi¢cdes descritas em laudo médico:

e Uso prévio da insulina NPH associada a insulina andloga de acao rapida por pelo menos trés meses;

® Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apds terem sido excluidos fatores causais para as

hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem reduc¢do da dose de insulina, revisdo

dos locais de aplicacdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

o Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de um terceiro para sua resolugdo)

comprovada mediante relatério de atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

o Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL

com ou sem sintomas ou < 70mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensacdo de desmaio);

@ WWW.TISP.JUS.BR

YEhHOB@PFB t13ispos -




TRIBUNAL DE JUSTIGA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

o Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana);
o Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos uGltimos doze meses de acordo com os critérios da HbAlc.

e Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e sempre que possivel com
endocrinologista;

e Realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O diabetes mellitus (DM) é uma doencga cronica e progressiva, caracterizada por
hiperglicemia e resultante de defeitos na acdo da insulina, na secrecao de insulina ou em
ambas. O DM pode apresentar complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e estado
hiperosmolar hiperglicémico ndo cetético) e cronicas (retinopatia, nefropatia, neuropatia,
doenca cardiovascular).

Devido ao aumento da prevaléncia e sua natureza crénica, o DM representa um
crescente problema de saude publica e os meios necessarios para o seu controle, faz dele
uma doen¢a muito onerosa tanto para os pacientes como para os sistemas de saude.
Estima-se que a maioria dos paises gastam cerca de 5% a 20% da despesa total em saude,
com o tratamento do diabetes. O controle glicémico otimizado atrasa e impede o
desenvolvimento de complica¢des cronicas, entretanto, um grande numero de pessoas
com DM é incapaz de atingir o controle recomendado. Um dos desafios para se obter o
controle glicémico mais rigido estd associado ao risco aumentado de sofrer hipoglicemia
ou mesmo o temor da hipoglicemia. Essa situagao impulsiona a busca de novas tecnologias
gue amenizem a hipoglicemia, sem que haja piora do controle glicémico.

O controle glicémico é algo fundamental para evitar consequéncias deletérias ao
corpo humano. Para atingir controle glicmico adequado, pode-se fazer uso de
antidiabéticos orais, medicagdes injetaveis e insulina.

As insulinas podem ser caracterizadas como insulinas:

- basal: NPH

- analogo de acdo prolongada: degludeca, glargina
- rapida: regular

- analogo de agdo rdpida: asparte lispro, glulisina

Deve-se destacar que as insulinas NPH e regular sdo disponibilizadas no Sistema
Unico de Saude. A insulina NPH exerce a funcdo de insulina basal, sendo administrada,
habitualmente, duas a trés vezes ao dia. Ao passo que a insulina regular oferece atividade
bolus, isto é, acdo com pico e duragcdao mais breves de modo a cobrir elevacées glicémicas
prandiais, em outras palavras, as refeicoes.

Andlogo de insulina rapida e prolongada estdo liberadas somente para pacientes
com Diabetes Mellitus do tipo 1, isto é, pacientes que possuem destruicdo auto-imune do
pancreas com necessidade de oferta de insulina desde idade jovem.

Destaca-se que o uso das insulinas analogas de acao rapida como a Lispro e de agao
prolongada como a degludeca s6 devem ser liberados para pacientes com Diabetes
Mellitus do tipo 1, os quais:

- fizeram uso de insulina NPH e regular por ao menos trés meses

- um evento desses nos ultimos 6 meses:
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- registro de hipoglicemia grave com atendimento em servico médico ou registro em
software/glicosimetro; com exclusdo de causas ndo farmacoldgicas para hipoglicemia
como exercicio fisico sem ajuste de dose de insulina ou auséncia de alimentagao

- hipoglicemias ndo graves repetidas

- hipoglicemias noturnas repetidas

- controle glicémico inadequado nos ultimos 12 meses comprovados por hemoglobina
glicada

- realizagdao de auto-monitorizagao com glicemia capilar por trés vezes ao dia

- acompanhamentos médico e interprofissional regulares

As insulinas andlogas possuem custo mais elevado, porém no contexto de hipoglicemias
recorrentes ou graves sob tratamento otimizado para uso no Diabetes Mellitus do tipo 1, a
CONITEC considerou sua custo-efetividade adequada, optando por incorporagdao para
maior seguranca no controle glicémico nesse perfil de paciente. O mesmo ndo é validado
para pacientes com Diabetes Mellitus do tipo 2.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle glicémico e comodidade.

5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A terapia atual oferecida pelo SUS com metformina, sulfonilureias, dapagliflozina e
insulinas é uma terapia eficaz para o controle de pacientes com diabetes mellitus e redugao
de desfechos associados a doenca

A medicagao mais eficaz ao tratamento de pacientes com diabetes mellitus de dificil
controle é a insulina. A combinacdo de mudanca de estilo de vida (atividade fisica,
adequacdo nutricional) com antidiabéticos disponiveis no SUS e insulina estd de acordo
com diretrizes nacionais e internacionais.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesao de 6rgdao ou comprometimento de fungao

(x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Diabete Melito Tipo 2 — Portaria SCTIE/MS n®
54/2020-11/11/2020

ElSayed NA, Aleppo G, Aroda VR, Bannuru RR, Brown FM, Bruemmer D, Collins BS, Hilliard
ME, Isaacs D, Johnson EL, Kahan S, Khunti K, Leon J, Lyons SK, Perry ML, Prahalad P, Pratley
RE, Seley JJ, Stanton RC, Gabbay RA, on behalf of the American Diabetes Association. 9.
Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment: Standards of Care in Diabetes-2023.
Diabetes Care. 2023 Jan 1;46(Suppl 1):5140-S157. doi: 10.2337/dc23-S009. PMID:
36507650.

5.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de salide
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prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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