Nota Técnica 575888

Data de conclusao: 23/09/2026 15:31:03

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 24/07/1967
Idade: 59 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Carlos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002032-27.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 575888-A

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: Diabetes Mellitus tipo 1.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdérios médicos e exames
laboratoriais acostados aos autos, incluindo glicemia de jejum e hemoglobina glicada (HbA1c)

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: INSULINA GLARGINA

Via de administracao: subcuténea

Posologia: 40 Ul SC cedo - uso contihuo

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O PCDT da Diabetes
Mellitus Tipo 1, regido pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12/11/2019, disponibiliza
Insulina NPH 100u/MI suspenséo injetavel, Insulina regular 100U/mL solugéo injetavel, Insulina
analoga de acéao rapida 100U/mL solucéo injetavel, Insulina analoga de acdo prolongada
100U/mL solucao injetavel. Tecnologia ja prevista no rol minimo da ANS e/ou listas oficiais do
SUS.

Os seguintes analogos de insulina de acdo mais prolongada Glargina (Lantus®, Basaglar®,
Glargilin®, Toujeo®, Glatus®), Detemir (Levemir®) e Degludeca (Tresiba®) possuem registro
na ANVISA e sao fornecidas pelo SUS se preenchidos critérios estabelecidos pelo PCDT sobre
Diabetes tipo 1.

O SUS fornece os insumos necessarios ao automonitoramento glicémico e ao tratamento
convencional com mutiplas aplicagdes de insulina, como o aparelho para afericao capilar de
glicose (glicosimetro), as seringas com agulha acoplada para aplicacdo das insulinas, tiras
reagentes de medida de glicemia capilar e as lancetas para puncao digital.

A PORTARIA N° 2.583, de 10 de outubro de 2007 define o elenco de medicamentos e insumos
disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, nos termos da Lei n° 11.347, de 2006, aos
usuarios portadores de diabetes mellitus.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Insulina Glargina (Lantus®,
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Basaglar®, Glargilin®, Toujeo®, Glatus®)
Outras analogas de acéo lenta: Insulina Degludeca (Tresiba®)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Marca Comercial: LANTUS

Apresentacao: 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML
Preco de Fabrica: 92,59

Preco Maximo de Venda ao Governo: 65,77

Preco Maximo ao Consumidor: 115,87

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA GLARGINA
Dose Diaria Recomendada: 40 Ul SC cedo
Preco Maximo de Venda ao Governo: 65,77

Preco Maximo ao Consumidor: 115,87

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED governo (anual): R$ 3.222,73

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A INSULINA GLARGINA é
considerada um analogo de insulina humana de acdo prolongada. Estas apresentacdes de
insulina, comparadas a insulina NPH (disponivel no SUS), possuem menor incidéncia de
hipoglicemias, tanto no diabetes tipo 1 quando no diabetes tipo 2. No entanto, ndo € verificado
beneficio comprovado no controle glicémico ou reducéo de eventos cardiovasculares ou outras
complicagdes do diabetes. Entre as diversas apresentacoes de analogos de insulina de agao
prolongada, como glargina, degludeca ou detemir, até 0 momento ndo ha evidéncia consistente

de superioridade de uma formulacgao especifica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: - Melhora do controle glicémico;

- Diminuicdo das complicagdes agudas e crbnicas de DM 1;
- Melhora qualidade de vida.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: INSULINA GLARGINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, com relato de
evolucéo ha aproximadamente 40 anos, conforme documentacdo médica acostada aos autos;
CONSIDERANDO a solicitagdo de insulina glargina 100 Ul/mL, na dose de 40 Ul por via
subcutanea, uma vez ao dia, para uso continuo;

CONSIDERANDO que foram apresentados exames laboratoriais demonstrando controle
glicémico inadequado durante o tratamento anterior, incluindo HbA1c de 9,4% em fevereiro de
2025;

CONSIDERANDO o histérico documentado de tratamento prolongado com insulina humana
NPH e insulina regular, utilizadas entre 2006 e 2025, com relato de resultados insatisfatérios;
CONSIDERANDO que, a partir de 2025, houve substituicdo do esquema anterior por insulina
glargina associada a insulina analoga de acao rapida lispro;

CONSIDERANDO que os exames apresentados demonstram melhora objetiva do controle
glicémico ap6s a modificacdo terapéutica, com reducado da HbA1c de 9,4% para 8,1% e,
posteriormente, para valores de 7,8%;

CONSIDERANDO que o relatério médico também descreve desaparecimento dos episddios de
hipoglicemia ap6s a introducdo das insulinas glargina e lispro, embora ndo tenham sido
apresentados registros de automonitorizacdo glicémica que permitam caracterizar
objetivamente a frequéncia e a gravidade dos episddios previamente relatados;
CONSIDERANDO que os analogos de insulina de acao prolongada encontram-se incorporados
ao SUS para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 que preencham os critérios estabelecidos
no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas;

CONSIDERANDO que o PCDT estabelece, para utilizagdo dos analogos de acao prolongada,
critérios relacionados ao tratamento insulinico prévio, ocorréncia de hipoglicemias ou
persisténcia de controle glicémico inadequado, além de acompanhamento regular e
automonitorizagao da glicemia capilar;

CONSIDERANDO que ha documentacdo de uso prévio prolongado de insulina NPH e de
persistente controle glicémico inadequado, ndo sendo adequado afirmar, no presente caso,
auséncia de tentativa das alternativas terapéuticas convencionais disponibilizadas pelo SUS;
CONSIDERANDO, entretanto, que nao foram apresentados registros de automonitorizacéo da
glicemia capilar que permitam verificar o cumprimento desse requisito do PCDT e caracterizar
objetivamente os episddios de hipoglicemia mencionados;

CONSIDERANDO que também nao se encontram suficientemente documentados nos
elementos apresentados a esta analise a frequéncia da automonitorizacdo e o
acompanhamento regular por equipe assistencial nos moldes exigidos pelo protocolo,
impossibilitando confirmar integralmente o preenchimento dos critérios de dispensacao;
CONSIDERANDO que, segundo os documentos apresentados, houve fornecimento
administrativo de insulina glargina e insulina lispro pelo SUS em agosto de 2025, com posterior
suspensdo apds submissdo do processo a auditoria administrativa, ndo estando
suficientemente esclarecido nos autos o fundamento técnico-administrativo especifico que
motivou a interrupgéo;

CONSIDERANDO que a resposta terapéutica favoravel ap6s a introdugdo do novo esquema
constitui elemento clinico relevante, porém n&o substitui a necessidade de comprovacao dos
critérios estabelecidos pelo PCDT para dispensacao da tecnologia no ambito do SUS;
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CONSIDERANDO que nao foram apresentados elementos que demonstrem descompensacao
metabdlica aguda atual, cetoacidose diabética, hipoglicemia grave atual ou outra condi¢ao que
caracterize situacao de urgéncia ou emergéncia medica;

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS TECNICOS que sustentam a indicagdo da insulina
glargina no caso apresentado, considerando o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, 0 uso
prévio prolongado de insulina NPH com controle glicémico insatisfatério, a melhora objetiva da
hemoglobina glicada apdés a introducao do analogo de acéo prolongada e o fato de a tecnologia
estar incorporada ao SUS para pacientes que preencham os critérios estabelecidos no PCDT.
Ressalva-se que a documentacao apresentada nao permite verificar integralmente todos os
requisitos protocolares para dispensacdo, especialmente quanto aos registros de
automonitorizacéo glicémica. Nao ha elementos, entretanto, que caracterizem a presente
demanda como situacéo de urgéncia médica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: - Karla F S de Melo, Bianca de Almeida-Pittito e Hermelinda
Cordeiro Pedrosa. Tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 no SUS. Diretriz Oficial da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). DOI: , ISBN: 978-65-5941-622-6.

- American Diabetes Association. Pharmacologic approaches to glycemic treatment: Standards
of Medical Care in Diabetes 2019. Diabetes Care 2019;42(Suppl. 1):S90-S102. Disponivel em:
< https://care.diabetesjournals.org/content/42/Supplement_1>.

- Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias ao SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Diabete Melito Tipo 1, portaria conjunta SCTIE/SAES/MS n° 17 de 12
de novembro de 2019. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_
clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>.

- Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2028.
Organizacdo José Egidio Paulo de Oliveira, Renan Magalhdes Montenegro Junior, Sérgio
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Guerci B. Important Drop in Rate of Acute Diabetes Complications in People With Type 1 or
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Sathyapalan T. FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring system for people with type 1
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Mar;10(2):e002580. doi: 10.1136/bmjdrc-2021-002580. PMID: 35346970; PMCID:
PMC8961112.

- Edge, J, et al.. An alternative sensor-based method for glucose monitoring in children and
young people with diabetes, 2017;

- Bailey, T., Bode, B. W., Christiansen, M. P., Klaff, L. J., & Alva, S. (2015). The Performance
and Usability of a Factory-Calibrated Flash Glucose Monitoring System. Diabetes Technology &
Therapeutics

- Benkhadra K, Alahdab F, Tamhane S, et al. Real-time continuous glucose monitoring in type 1
diabetes: a systematic review and individual patient data metaanalysis. Clin Endocrinol (Oxf).
2017;86(3):354-360. doi:10.1111/cen.13290.

- Ramalho AC, Vianna AGD, Franco DR, et al. Posicionamento Oficial SBD no 03/2019 -
Utilizacdo De Setas De Tendéncia Para Pacientes Com Diabetes Mellitus Em Monitorizagéo
Continua De Glicose. Disponivel em: <https://profissional.diabetes.org.br/wp-
content/uploads/2021/09/SETAS.pdf>.

- DJ, Keith-Hynes P, Peyser T. Remote glucose monitoring in camp setting reduces the risk of
prolonged nocturnal hypoglycemia. Diabetes Technol Ther. 2014;16:1-7. doi:
10.1089/dia.2013.0139.

- Kaiserman K, Buckingham BA, Prakasam G, et al (2013) Acceptability and utility of the
mysentry remote glucose monitoring system. J Diabetes Sci Technol 7(2):356-361.
https://doi.org/10.1177/193229681300700211

- Pititto B, Dias M, Moura F, Lamounier R, Calliari S, Bertoluci M. Metas no tratamento do
diabetes.  Diretriz  Oficial da  Sociedade Brasileira de  Diabetes (2022).
DOI:10.29327/557753.2022-3, ISBN: 978-65-5941-622-6. Disponivel em:
<https://diretriz.diabetes.org.br/metas-no-tratamento-do-diabetes/>.

- Laffel LM, Kanapka LG, Beck RW, et al. Effect of Continuous Glucose Monitoring on Glycemic
Control in Adolescents and Young Adults With Type 1 Diabetes - A Randomized Clinical Trial.
JAMA 2020; 323 (23):2388-2396.

- BRASIL. Ministério da Saude. Comissé&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias ao SUS
(CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus Tipo 1. PORTARIA
CONJUNTA N°, de 17 de 12 de novembro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec
/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Venho em atencao aos quesito colocados por Vossa Exceléncia
responder conforme exposto a seguir:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
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hipétese de incorporacéo?

Resposta: Ha elementos clinicos favoraveis ao enquadramento, incluindo DM1, uso prévio
prolongado de insulina NPH e controle glicémico inadequado. Contudo, a documentagao
apresentada nao permite confirmar integralmente todos os critérios do PCDT, especialmente
quanto a automonitorizacéo glicémica.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacédo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliacao
pelo 6rgao?

Resposta: Nao se aplica. A insulina glargina foi incorporada ao SUS para pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 que preencham os critérios estabelecidos no PCDT.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Resposta: Ha documentacdo de uso prolongado de insulina NPH e insulina regular, com
controle glicémico insatisfatorio. Nao & possivel afirmar, pelos documentos apresentados, o
esgotamento de todas as alternativas disponiveis no SUS.

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Resposta: A insulina glargina é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em pacientes
gue necessitam de insulinoterapia, observadas as faixas etarias previstas na bula do produto
especifico.

5. A indicacdo especifica para o CID da parte autora consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Resposta: Sim. O tratamento do diabetes mellitus tipo 1 com insulina glargina constitui
indicacé@o aprovada.

6. Caso a indicacdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Resposta: Nao se aplica. A indicagao é aprovada.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada que
demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento especificamente para o quadro da parte
autora?

Resposta: Sim. Existem ensaios clinicos randomizados e evidéncias de adequada qualidade
demonstrando eficicia e seguranca da insulina glargina no tratamento do diabetes mellitus tipo
1.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opgoes disponiveis no SUS?

Resposta: Nao ha demonstracéo de superioridade global inequivoca no controle glicémico,
embora 0s analogos basais possam apresentar vantagens em determinados desfechos,
especialmente relacionados a ocorréncia de hipoglicemias.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Resposta: Nao demonstrado.

c)Ganho de sobrevida livre de progressao?

Resposta: Nao se aplica ao diabetes mellitus.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Resposta: Ha evidéncias de beneficios em aspectos relacionados ao tratamento e a reducao
de hipoglicemias em pacientes selecionados.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Resposta: Sim. O uso de analogos de insulina basal € contemplado em diretrizes internacionais
para diabetes mellitus tipo 1.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Resposta: sim
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c) Literatura cientifica de qualidade?

Resposta: Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagcdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Resposta: Nao ha taxa especifica de ganho de sobrevida global estabelecida para a insulina
glargina em comparacéo as demais insulinas disponiveis no SUS.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagédo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora?

Resposta: Ndo ha evidéncia que permita estabelecer taxa de sobrevida global especifica da
insulina glargina em comparacao aos tratamentos previamente utilizados pela parte autora.

Tecnologia 575888-B

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: diabetes mellitus tipo 1

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatdérios médicos e exames
laboratoriais acostados aos autos, incluindo glicemia de jejum e hemoglobina glicada (HbA1c)

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: HUMALOG | INSULINA LISPRO

Principio Ativo: INSULINA LISPRO

Via de administracao: via subcutanea

Posologia: Dose variavel conforme glicemia capilar

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: INSULINA LISPRO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Insulina e analogos
de acao rapida:

SUS: insulina regular, insulina analoga de agao rapida

Saude suplementar:

o Asparte (Novomix 30; Novorapid; Fiasp)
e Lispro (Humalog ; Humalog Mix)
o Glulisina (Apidra)

Insulina e analogos de acao prolongada:
SUS: insulina NPH, insulina analoga de agéo prolongada
Saude suplementar:

e Glargina (Lantus, Basaglar, Glargilin, Toujeo, Glatus)
e Degludeca (Tresiba)

Dispositivos de monitorizacao glicémica:

SUS: Glicosimetro (existe variacao regional e de acordo com a compra realizada pelos
municipios em relacdo a marca do aparelho);

Fitas reagentes para aferir glicemia capilar;

Lancetas para aferir glicemia capilar

Saude suplementar: os mesmos do SUS, além de:
o Freestyle libre
e Freestyle libre 2
o Sistema Smart MedLevensohn
Métodos de entrega de insulina:
SUS: seringas de 30Ui, 50Ui e 100Ui
Agulhas para seringas ou acopladas as seringas
Canetas descartaveis de insulina NPH e regular
Saude suplementar: os mesmos do SUS, além de:
o Canetas reutilizaveis de insulina de diversas marcas - NovoNordisk, Lilly, Sanofi
e Bomba de insulina minimed 780G da Medtronic
o Bomba de insulina Accu Chek Solo

Existe Genérico? Nao
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Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA LISPRO
Laboratério: ELI LILLY DO BRASIL LTDA
Marca Comercial: HUMALOG
Apresentacao: 100 U/mL - 3 mL

Preco de Fabrica: 37,68

Preco Maximo de Venda ao Governo: 29,57

Preco Maximo ao Consumidor: 52,09

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA LISPRO

Dose Diaria Recomendada: variavel

Preco Maximo de Venda ao Governo: 29,57
Preco Maximo ao Consumidor: 52,09

Fonte do custo da tecnologia: CMED - Custo anual (39 canetas) - (governo) R$ 1.141,53

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA LISPRO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Segundo o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Diabetes Mellitus tipo 1, a indicacao de analogos de
insulina de acéo rapida requer, além do diagnéstico confirmado de DM1, o cumprimento de
todos os critérios abaixo, devidamente descritos em laudo médico:

e Uso prévio de insulina NPH e insulina regular por, no minimo, trés meses;

e Apresentacado, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds
exclusdo de fatores desencadeantes de hipoglicemia, como reducdo da ingestéao
alimentar sem ajuste da dose de insulina, pratica de atividade fisica sem ajuste da
dose, erros nos locais de aplicacdo, uso de doses excessivas de insulina ou consumo
excessivo de alcool:

o Hipoglicemia grave, definida pela necessidade de atendimento emergencial ou
auxilio de terceiros para resolucdo, comprovada por relatério de atendimento,
registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

o Hipoglicemias ndo graves recorrentes, definidas como dois ou mais episodios
por semana, caracterizadas por glicemia capilar < 54 mg/dL, com ou sem
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sintomas, ou < 70 mg/dL associada a sintomas (tremores, sudorese fria,
palpitacdes ou sensacdo de desmaio);
o Hipoglicemias noturnas recorrentes, definidas como mais de um episddio por
semana; ou
o Mau controle glicémico persistente, comprovado por exames laboratoriais dos
ultimos 12 meses, conforme critérios de hemoglobina glicada (HbA1c);
» Realizacao de automonitoriza¢do da glicemia capilar (AMGC) no minimo trés vezes ao
dia;
e Acompanhamento regular, com pelo menos duas consultas anuais com médico e
equipe multidisciplinar, preferencialmente com endocrinologista.

A insulina lispro € um analogo de insulina de acéo ultrarrapida, com inicio de acao mais rapido
e menor duracdo quando comparada a insulina humana regular, proporcionando melhor
controle da glicemia pés-prandial. Estudos demonstram eficacia semelhante no controle
glicémico global (HbA1c), com menor variabilidade glicémica e reducédo de episddios de
hipoglicemia, especialmente noturna, em comparacéao a insulina regular.

Apresenta perfil de seguranca semelhante ao das demais insulinas, sendo a hipoglicemia o
evento adverso mais frequente. Outros efeitos incluem reacdes locais e lipodistrofia. Apesar
das vantagens farmacocinéticas, os beneficios clinicos em relacdo as insulinas humanas
disponiveis no SUS séo considerados modestos, devendo sua indicagéo ser individualizada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

e Melhora do controle glicémico e, consequentemente, das complicagcdes microvasculares
(retinopatia, neuropatia, nefropatia) e macrovasculares (infarto e AVC) do diabetes
mellitus.

e Reducéo da ocorréncia de hipoglicemias.

Recomendacg6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INSULINA LISPRO
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, com relato de
evolugcao ha aproximadamente 40 anos, conforme documentagcao médica acostada aos autos;
CONSIDERANDO a solicitagdo de insulina lispro 100 Ul/mL, analogo de insulina de acéo
rapida, por via subcutanea, em doses variaveis conforme glicemia capilar, para uso continuo;
CONSIDERANDO que foram apresentados exames laboratoriais demonstrando controle
glicémico inadequado durante o tratamento anterior, incluindo HbA1c de 9,4% em fevereiro de
2025;

CONSIDERANDO o histérico documentado de tratamento prolongado com insulina humana
NPH e insulina regular, utilizadas entre 2006 e 2025, com relato de controle glicémico
insatisfatério;

CONSIDERANDO que, a partir de 2025, houve substituicdo do esquema anterior por insulina
glargina associada a insulina analoga de acéo rapida lispro;
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CONSIDERANDO que os exames apresentados demonstram melhora objetiva do controle
glicémico ap6s a modificagdo terapéutica, com reducdo da HbA1c de 9,4% para 8,1% e,
posteriormente, para valores em torno de 7,8%;

CONSIDERANDO que o relatério médico também descreve desaparecimento dos episddios de
hipoglicemia apoés a introducéo do esquema com insulina glargina e lispro, embora néo tenham
sido apresentados registros de automonitorizacdo glicémica que permitam caracterizar
objetivamente os episddios previamente relatados;

CONSIDERANDO que os analogos de insulina de acéo rapida, incluindo a insulina lispro,
encontram-se incorporados ao SUS para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo
1 que preencham os critérios estabelecidos no respectivo PCDT;

CONSIDERANDO que o PCDT estabelece critérios especificos para utilizacao dos analogos de
insulina de acédo rapida, incluindo tratamento prévio com insulina NPH e insulina regular,
associado a ocorréncia de hipoglicemias ou persisténcia de controle glicémico inadequado,
além de acompanhamento regular e automonitorizacao da glicemia capilar;

CONSIDERANDO que ha documentacao de utilizacao prévia prolongada de insulina NPH
associada a insulina regular e de persistente controle glicémico inadequado, ndo sendo
adequado afirmar auséncia de tentativa das alternativas terapéuticas convencionais
disponibilizadas pelo SUS;

CONSIDERANDO, entretanto, que nao foram apresentados registros de automonitorizagao da
glicemia capilar que permitam verificar integralmente o cumprimento dos critérios estabelecidos
no PCDT e caracterizar objetivamente a frequéncia e a gravidade das hipoglicemias
mencionadas;

CONSIDERANDO que, segundo os documentos apresentados, houve fornecimento
administrativo de insulina lispro pelo SUS em agosto de 2025, posteriormente interrompido
ap6s submissdo do processo a auditoria administrativa, ndo estando suficientemente
esclarecido nos autos o fundamento técnico especifico para a suspenséo;

CONSIDERANDO que a resposta terapéutica favoravel ap6s a introducao do novo esquema
constitui elemento clinico relevante, com reducdo objetiva da HbA1c superior a 0,5 ponto
percentual em relagéo ao valor previamente documentado;

CONSIDERANDO que nao foram apresentados elementos que demonstrem descompensacao
metabdlica aguda atual, cetoacidose diabética, hipoglicemia grave atual ou outra condi¢cdo que
caracterize situacao de urgéncia ou emergéncia médica;

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS TECNICOS que sustentam a indicac&o da insulina lispro
no caso apresentado, considerando o diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, 0 uso prévio
prolongado de insulina regular com controle glicémico insatisfatorio, a melhora objetiva da
hemoglobina glicada ap6s a introducéo do novo esquema terapéutico e o fato de a tecnologia
estar incorporada ao SUS para pacientes que preencham os critérios estabelecidos no PCDT.
Ressalva-se que a documentacédo apresentada né&o permite verificar integralmente todos os
requisitos protocolares para dispensacao, especialmente quanto aos registros de
automonitorizacdo glicémica. Nao ha elementos, entretanto, que caracterizem a presente
demanda como situagdo de urgéncia médica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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