Nota Técnica 587225

Data de conclusdo: 13/10/2026 14:36:21

Paciente

Nome: [N

Data de Nascimento: 07/03/2008
Idade: 18 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Potim/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001876-39.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 587225-A

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

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico acostado ao
processo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacéao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: INSULINA GLARGINA

Via de administracao: SC

Posologia: 21Ul ao dia

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? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

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

SUS: insulina regular, insulina analoga de acao rapida

Saude suplementar:

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

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

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

O novo PCDT de DM2 inclui os analogos de agéo prolongada e analogos de agéo rapida para
populagbes prioritarias. Este mesmo documento menciona que serdo publicadas Notas
técnicas pelo Ministério da Saude para orientar a dispensacéo das insulinas analogas de acdo
rapida e de acdo prolongada, conforme planejamento da Assisténcia Farmacéutica e
considerando a insercdo gradual desses medicamentos na Rede de Saude.
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Dispositivos de monitorizag¢ao glicémica:

SUS: Glicosimetro (existe variacdo 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:

e Freestyle libre
o 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
e Bomba de insulina Accu Chek Solo

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Insulina Glargina
Lantus, Basaglar, Glargilin, Toujeo, Glatus.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Laboratério: SANOFI

Marca Comercial: LANTUS

Apresentacao: 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X3 ML + 1 CAN APLIC
Preco de Fabrica: 75,93

Preco Maximo de Venda ao Governo: 59,58

Preco Maximo ao Consumidor: 104,96
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Dose Diaria Recomendada: 21Ul

Preco Maximo de Venda ao Governo: 129,09
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED - Custo anual R$ (governo) 1.549,08

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Diabetes Mellitus (DM) é uma
doenca caracterizada pela producao insuficiente de insulina ou resisténcia do organismo a
acdo da insulina, levando a niveis elevados de glicose no sangue. Niveis persistentemente
elevados de glicose podem levar a danos aos tecidos e a uma série de complicagdes, o0 que
inclui retinopatia, nefropatia, neuropatia, aumento do risco de infarto e acidente vascular
cerebral, entre outras. O diabetes mellitus tipo 1 normalmente ocorre na infancia e é
caracterizada por uma incapacidade da producéo de insulina no pancreas, e seu tratamento
padrdo é a reposicao de insulinas. As insulinas humanas do tipo NPH e regular também estédo
disponiveis, amplamente utilizadas ha muitos anos na pratica clinica, com beneficio
comprovado em diabetes do tipo 1. Nos ultimos anos foram desenvolvidas substancias
analogas a insulinas que possuem tempos de acdo diferentes, com o intuito de tornar a
disponibilidade de insulina mais semelhantes a producéo natural pelo ndo-diabético. Assim,
pretende-se um melhor controle glicémico e reducdo da incidéncia de hipoglicemias, que
quando ocorrem 0 nivel de agucar no sangue esta muito baixo, o que pode levar a sintomas
graves e até a morte, em situacdes extremas.

Os analogos de insulina de acdo prolongada quando comparadas a insulina NPH (disponivel
no SUS), possuem menor incidéncia de hipoglicemias, tanto no diabetes tipo 1 quando no
diabetes tipo 2. Para o diabetes tipo 1 ha evidéncia de reducédo de eventos hipoglicémicos e
melhor resultado no longo prazo. Entre as diversas apresentacées de analogos de insulina de
acao prolongada, como glargina, degludeca ou detemir, até o momento ndo ha evidéncia
consistente de superioridade de uma formulagéo especifica.

A CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacao n° 440 — Insulinas analogas de agéo
prolongada para o tratamento de DM1 e da Portaria MS/SCTIE n°19, de 27 de marc¢o de 2019,
recomendou a incorporagao das insulinas analogas de acao prolongada para o tratamento de
DM1, conforme apontado no Art. 1° da portaria "Fica incorporada insulina analoga de acgao
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada ao custo de tratamento
igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete com sistema aplicador e
mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS". Em novembro de 2019, conforme Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro
de 2019, foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Foram incluidas na Rename 2020 com a denominacdo "Insulinas analogas de acgao
prolongada" apds aprovacdo em protocolo do Ministério da Saude para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 1. Segundo a CONITEC, de acordo com a Lei n° 12.401 de 28 de abril de
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2011 e o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011 (art. n® 25), a partir da publicacdo da
deciséo de incorporar tecnologias em saude, ou protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, as
areas técnicas tem prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao SUS.

Conforme o PCDT sobre Diabetes Mellitus tipo 1, segue os critérios de inclusao para o
tratamento com analogo de insulina de acao prolongada: Todas as seguintes condicoes
devem ser descritas em laudo médico:

- Para o uso de analogo de insulina de acéao prolongada, os pacientes deverdo apresentar,
além dos critérios de inclusao de DM1, TODAS as seguintes condicées descritas em
laudo médico:

1- Uso prévio da insulina NPH associada a insulina analoga de agéo rapida por pelo menos
trés meses;

2- 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 reducdo da dose de insulina, revisdo dos
locais de aplicacao de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):
* Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de
um terceiro para sua resolucdo) comprovada mediante relatorio de atendimento emergencial,
registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

* Hipoglicemia nao graves repetidas (definida como dois epis6dios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacées e sensacédo de desmaio);
*Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episodio por semana);

* Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses de
acordo com os critérios da HbA1c.
3- Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar
e sempre que possivel com endocrinologista;

4- Realizagdo de automonitoriza¢do da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

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

- Reducéo dos episddios de hipoglicemias, hipoglicemias noturnas e hipoglicemias graves.
- Diminuicdo das complicagbes agudas e crénicas da Diabetes Mellitus tipo 1.

- Melhora qualidade de vida.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INSULINA GLARGINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de Diabetes mellitus tipo 1, conforme dados
constantes do processo;

CONSIDERANDO a solicitacdo de insulina glargina, um anélogo de insulina de acao
prolongada;

CONSIDERANDO haver relato de uso prévio de insulinas NPH e Regular sem controle
glicémico adequado;

CONSIDERANDO que nao foram anexados exames laboratoriais recentes que auxiliem na
anélise do caso;

CONSIDERANDO que n&o ha relatério/informacdo recente sobre internacdes prévias,
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episodios recorrentes de hipoglicemia recentemente;

CONSIDERANDO a auséncia de exame atualizado de hemoglobina glicada que auxilia na
monitorizagao da glicemia ao longo do tratamento da paciente;

CONSIDERANDO a auséncia de evidéncia necessarias segundo critérios para uso de insulina
conforme PCDT sobre Diabetes tipo 1;

CONSIDERANDO que o DIABETES MELLITUS é doenca crénica, e nao constam dos dados
médicos acostados aos autos situacées que impliguem em risco imediato a vida ou perda de
orgéo ou funcéo.

CONSIDERANDO a auséncia de registros de monitorizacao glicémica anexado aos autos;
CONSIDERANDO que nao foi encontrada negativa administrativa ao recurso analogo de
insulina de agéo prolongada;

CONCLUI-SE que NAO HA ELEMENTOS para sustentar a indicacdo do fornecimento e uso
especifico da tecnologia peliteada por falta de documentacao. Contudo, cabe informar que
o paciente é potencial beneficiario de analogos de insulina de acao prolongada e que
este recurso deve ser fornecido por via administrativa para os pacientes que atenderem
aos pré-requisitos previstos no PCDT de diabetes mellitus tipo 1. Dessa forma, sugere-se
tentativa de retirada administrativa com preenchimento adequado de LME pelo médico
assistente (usando CID E 10) e solicitando Analogo de insulina de acao prolongada,
antes de eventual fornecimento através de judicializacao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: Valentine WJ, Van Brunt K, Boye KS, Pollock RF. Treating Type 1
Diabetes Mellitus with a Rapid-Acting Analog Insulin Regimen vs. Regular Human Insulin in
Germany: A Long-Term Cost-Effectiveness Evaluation. Appl Health Econ Health Policy. 2018
Jun;16(3):357-366.

Holmes RS, Crabtree E, McDonagh MS. Comparative effectiveness and harms of long-acting
insulins for type 1 and type 2 diabetes: A systematic review and meta-analysis. Diabetes Obes
Metab. 2019; 21: 984—-992.

Heller S, Buse J, Fisher M, et al. Insulin degludec, an ultra-longacting basal insulin, versus
insulin glargine in basal-bolus treatment with mealtime insulin aspart in type 1 diabetes (BEGIN
Basal-Bolus Type 1): a phase 3, randomised, open-label, treat-to-target non-inferiority trial.
Lancet. 2012;379(9825):1489-1497. doi:10.1016/S0140-6736(12)60204-9

Lane W, Bailey TS, Gerety G, et al. Effect of Insulin Degludec vs Insulin Glargine U100 on
Hypoglycemia in Patients With Type 1 Diabetes: The SWITCH 1 Randomized Clinical
Trial. JAMA. 2017;318(1):33—44. doi:10.1001/jama.2017.7115

Hemmingsen B, Metzendorf M-I, Richter B. (Ultra-)long-acting insulin analogues for people with
type 1 diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021, Issue 3. Art. No.:
CD013498. DOI: 10.1002/14651858.CD013498.pub2.

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

Outras Informacgoes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) Ensaios clinicos
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randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-andlises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

N&o foi identificada solicitagcdo de incorporacéo pendente de analise pela CONITEC para a
tecnologia solicitada.

Venho em atencao aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (Fls. 21 e 22) responder
conforme exposto a seguir:

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

A medicacgéao pleiteada € um farmaco da classe dos anélogos de insulina de agédo prolongada.
O requerente tem direito a um farmaco dessa classe terapéutica desde que atenda aos critérios
para fornecimento administrativo conforme o PCDT de diabetes mellitus tipo 1:

Para o uso de analogo de insulina de acao prolongada, os pacientes deverao apresentar, além
dos critérios de inclusdo de DM1, todas as seguintes condi¢des descritas em laudo médico:
OUso prévio da insulina NPH associada a insulina analoga de acao rapida por pelo menos trés
meses;

OApresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apos terem
sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducao de alimentacéo sem reducéo da
dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de
aplicacado de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

e Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de
auxilio de um terceiro para sua resolugcdo) comprovada mediante relatério de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando
disponiveis;

e Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois epis6dios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacbes e sensacdo de
desmaio);

» Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana);

e Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses
de acordo com os critérios da HbA1c.

OAcompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e
sempre que possivel com endocrinologista;
ORealizacao de automonitorizagao da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

2. Caso haja manifestagdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliagao
pelo 6rgdo?

N&ao se aplica

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

A insulina glargina pleiteada nos autos esta incluida no PCDT de DM1. Contudo, ha critérios
bem definidos para concess&o administrativa do farmaco que ndo estdo documentados nos
autos. Contudo, cabe informar que o paciente é potencial beneficiario de analogos de insulina
de acdo prolongada e que este recurso deve ser fornecido por via administrativa para os
pacientes que atenderem aos pré-requisitos previstos no PCDT de diabetes mellitus tipo 1.
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Dessa forma, sugere-se tentativa de retirada administrativa com preenchimento adequado de
LME pelo médico assistente (usando CID E 10) e solicitando Anélogo de insulina de agéo
prolongada, antes de eventual fornecimento através de judicializacao.

4. Quais sdo todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
Diabetes mellitus tipo 1 e diabetes mellitus tipo 2 com necessidade de insulina.

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

6. Caso a indicacdo néo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Nao.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodologica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim, existem estudos de boa qualidade metodoldgica avaliando insulina glargina em diabetes
mellitus tipo 1.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgodes disponiveis no SUS? A medicacdo esta incluida no
SUS para pacientes que atendam aos critérios de elegibilidade do PCDT de Diabetes mellitus
tipo 1.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao se aplica. Essa pergunta é
melhor respondida para avaliacdo de medicagcdes oncoldgicas.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao se aplica; desfecho pertinente a avaliagbes
oncolégicas. E pertinente destacar, contudo, que o controle glicémico adequado,
independentemente da insulina utilizada, associa-se a reducdo do risco de complicacbes
microvasculares e macrovasculares do diabetes a longo prazo.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao se aplica. Essa pergunta &€ melhor
respondida para avaliacdo de medicacdes oncoldgicas.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

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

N&o se aplica esse conceito a comparacdo entre insulinas de acéo prolongada; ndo ha
evidéncia de diferenca em mortalidade entre os analogos e a insulina NPH.

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

N&o ha métrica de "sobrevida global" especifica para insulinas analogas de acao prolongada
em DM1 na literatura.
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Tecnologia 587225-B

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: Diabetes Mellitus

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico acostado ao
processo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: INSULINA ASPARTE

Via de administracao: SC

Posologia: Conforme contagem de carboidratos

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? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: INSULINA ASPARTE

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

SUS: insulina regular, insulina analoga de acao rapida

Saude suplementar:

o Asparte (Novomix 30; Novorapid; Fiasp)
e Lispro (Humalog ; Humalog Mix)
e Glulisina (Apidra)
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Insulina e analogos de acao prolongada:
SUS: insulina NPH, insulina anéloga de acéo prolongada
Saude suplementar:

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

Dispositivos de monitorizacao glicémica:

SUS: Glicosimetro (existe variacdo 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:

e Freestyle libre
o 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
e Bomba de insulina Accu Chek Solo

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA ASPARTE
Laboratério: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Marca Comercial: NOVORAPID

Apresentacao: 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS
(FLEXPEN)
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Preco de Fabrica: 40,38
Preco Maximo de Venda ao Governo: 31,68
Preco Maximo ao Consumidor: 55,82

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA ASPARTE

Dose Diaria Recomendada: Variavel

Preco Maximo de Venda ao Governo: 68,64
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - Custo anual estimado apoiando-se no uso
aproximado da mesma dose pleiteada para insulina de acéao prolongada: R$ 823,68 (governo)

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA ASPARTE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Diabetes Mellitus € uma doenca
caracterizada pela producéo insuficiente de insulina ou resisténcia do organismo a acao da
insulina, levando a niveis elevados de glicose no sangue. Niveis persistentemente elevados de
glicose podem levar a danos aos tecidos e a uma série de complicagcdes, 0 que inclui
retinopatia, nefropatia, neuropatia, aumento do risco de infarto e acidente vascular cerebral,
entre outras.

O diabetes mellitus tipo 1 normalmente ocorre na infancia e é caracterizada por uma
incapacidade da producgédo de insulina no pancreas, e seu tratamento padrao é a reposicao de
insulinas.

As insulinas humanas do tipo NPH e regular também estao disponiveis, amplamente utilizadas
h& muitos anos na pratica clinica, com beneficio comprovado em diabetes do tipo 1 e 2.

Nos ultimos anos foram desenvolvidas substancias anélogas a insulinas que possuem tempos
de acéo diferentes, com o intuito de tornar a disponibilidade de insulina mais semelhantes a
producéo natural pelo nao-diabético. Assim, pretende-se um melhor controle glicémico e
reducéo da incidéncia de hipoglicemias, que quando ocorrem o nivel de agucar no sangue esta
muito baixo, o que pode levar a sintomas graves e até a morte, em situagdes extremas.

A INSULINA ASPARTE (NOVORAPID) é considerada um analogo de insulina humana de agéo
rapida. No diabetes tipo 1, os analogos de insulinas de acao rapida (asparte, lispro e glulisina)
podem ter vantagens clinicas sobre a insulina humana regular em pacientes com diabetes do
tipo 1, como reducgao de hipoglicemias e melhor qualidade de vida.

Segundo o PCDT sobre Diabetes Mellitus tipo 1.Para o uso de analogo de insulina de agéao
rapida, os pacientes deverdo apresentar, além dos critérios de inclusdo de DM1, todas as
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condigcdes descritas em laudo médico:

1- Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;

2- Apresentacéo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apos terem
sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducéo de alimentacdo sem reducéo da
dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de
aplicacéo 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 resolugcdo) comprovada mediante relatorio de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando
disponiveis;

e Hipoglicemias 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, palpitacbes e sensacdo de
desmaio);

¢ Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana); ou

e Mau controle persistente, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses
de acordo com os critérios da HbA1c.

2- Realizacdo de automonitorizagéo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia;
3- Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar
e sempre que possivel com endocrinologista.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora do controle glicémico e, por
conseguinte, das complicacbes microvasculares (retinopatia, neuropatia, nefropatia) e
macrovasculares (infarto, AVC) do DM.

Reducéao de hipoglicemias

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: INSULINA ASPARTE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de DIABETES MELLITUS TIPO 1, conforme
dados constantes do processo.

CONSIDERANDO a solicitacao de insulina asparte, um analogo de insulina de agéo rapida,
conforme receita médica nos autos. Cabe elucidar que FIASP® é um nome comercial para uma
formulacéo de insulina Asparte a qual foi adicionada nicotinamida (vitamina B3), resultando em
uma absorcao mais rapida, com inicio e pico de agdo mais rapidos, o que nao altera de forma
significativa a hemoglobina glicada (HbA1c) apesar de melhora discreta no controle de glicemia
pbs-prandial;

CONSIDERANDO relato de uso prévio de insulinas NPH e Regular sem controle glicémico
adequado;

CONSIDERANDO que pacientes com diabetes mellitus tipo 1 que preencham aos critérios de
elegibilidade previstos no PCDT de DM1 podem retirar analogos de insulina de acéo rapida
através de via administrativa, sem necessidade de judicializac¢ao;
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CONSIDERANDO auséncia de documentacgao suficiente para preenchimento dos critérios de
elegibilidade supracitados para uso dos analogos de insulinas de acéo rapida dentre os
documentos apensos aos autos;

CONSIDERANDO haver solicitagao especifica para o analogo de insulina asparte no caso em
tela;

CONSIDERANDO nao haver superioridade entre os analogos de insulina de acéo rapida
(asparte, lispro, glulisina) em relacdo ao controle glicémico, hipoglicemias, mortalidade,
complicagdes microvasculares do diabetes mellitus tipo 1;

CONSIDERANDO nao haver negativa administrativa aos analogos de insulina de acao rapida
anexa aos autos;

CONSIDERANDO que o DIABETES MELLITUS é doenca crénica, e ndo constam dos dados
médicos acostados aos autos situagcdes que impliguem em risco imediato a vida ou perda de
6rgao ou funcéo.

CONCLUI-SE NAO haver ELEMENTOS técnicos para sustentar a indicacdo da tecnologia
pleiteada no presente caso por falta de documentacéo e por solicitacdo especifica do analogo
de acdo rapida asparte sem justificativa detalhada para esta escolha. ADEMAIS, n&o hé razdes
técnicas para considerar a resolucdo da demanda uma urgéncia médica. Contudo, cabe
informar que o paciente é potencial beneficiario de analogos de insulina de acéo rapida e que
este recurso deve ser fornecido por via administrativa para o pacientes que atenderem aos pré-
requisitos previstos no PCDT de diabetes mellitus tipo 1. Dessa forma, sugere-se tentativa de
retirada administrativa (de asparte, lispro ou glulisina) através de preenchimento adequado de
LME pelo médico assistente (usando CID E 10) e solicitando Analogo de insulina de agao
rapida, antes de prosseguir para fornecimento através de judicializacao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 1. Outubro de 2019.

Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2018 /
Organizacdo José Egidio Paulo de Oliveira, Renan Magalhdes Montenegro Junior, Sérgio
Vencio. -- Sao Paulo : Editora Clannad, 2017.

American Diabetes Association. 9. Pharmacologic approaches to glycemic treatment: Standards
of Medical Care in Diabetesd2019. Diabetes Care 2019;42(Suppl. 1):S90-S102

Racsa PN, Meah Y, Ellis JJ, Saverno KR. Comparative Effectiveness of Rapid-Acting Insulins in
Adults with Diabetes. J Manag Care Spec Pharm. 2017 Mar;23(3):291-298.

Valentine WJ, Van Brunt K, Boye KS, Pollock RF. Treating Type 1 Diabetes Mellitus with a
Rapid-Acting Analog Insulin Regimen vs. Regular Human Insulin in Germany: A Long-Term
Cost-Effectiveness Evaluation. Appl Health Econ Health Policy. 2018 Jun;16(3):357-366.

Pagina 13 de 15



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

Outras Informacgoes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) Ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-andlises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

N&o foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de andlise pela CONITEC para a
tecnologia solicitada.

Venho em atencao aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (Fls. 21 e 22) responder

conforme exposto a seguir:

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

A medicacéo pleiteada &€ um farmaco da classe dos anéalogos de insulina de agéo rapida.

O requerente tem direito a um farmaco dessa classe terapéutica desde que atenda aos critérios
especificos do PCDT de diabetes mellitus tipo 1:

Para o uso de analogo de insulina de acao rapida, os pacientes deverao apresentar, além dos
critérios de inclusdo de DM1, todas as seguintes condi¢des descritas em laudo médico:

OUso prévio da insulina NPH associada a insulina Regular por pelo menos trés meses;
OApresentacao, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apos terem
sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducao de alimentagdo sem reducéo da
dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de
aplicacao de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

e Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de
auxilio de um terceiro para sua resolugcdo) comprovada mediante relatério de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando
disponiveis;

e Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois episédios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
acompanhado de sintomas (iremores, sudorese fria, palpitacdes e sensacdo de
desmaio);

e Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana);

o Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses
de acordo com os critérios da HbA1c.

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

ORealizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

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

Nao se aplica

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

A medicacado pleiteada faz parte do PCDT de diabetes mellitus tipo 1 e é fornecida no
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do SUS mediante apresentacéo de
Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e Autorizacao (LME) adequadamente preenchido.

4. Quais sdo todas as indicagcbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Diabetes mellitus tipo 1 e diabetes mellitus tipo 2 com necessidade de insulina.

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

Sim

6. Caso a indicacao néo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

N&o.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodologica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgodes disponiveis no SUS? A medicacado esta incluida no
SUS para pacientes que atendam aos critérios de elegibilidade do PCDT de Diabetes mellitus
tipo 1.

Os analogos de acao rapida demonstram, em relacédo a insulina Regular, farmacocinética mais
fisiologica, com reducdo de episodios de hipoglicemia, especialmente noturna, e melhora
discreta do controle glicémico pos-prandial. Entre si (lispro, asparte, glulisina), os estudos de
comparacéo direta indicam eficacia glicémica equivalente, sem superioridade consistente de
um analogo sobre os demais.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao se aplica. Essa pergunta é
melhor respondida para avaliacdo de medica¢des oncoldgicas.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdao? Nao se aplica; desfecho pertinente a avaliagbes
oncolégicas. E pertinente destacar, contudo, que o controle glicémico adequado,
independentemente da insulina utilizada, associa-se a reducdo do risco de complicagbes
microvasculares e macrovasculares do diabetes a longo prazo.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao se aplica. Essa pergunta é melhor
respondida para avaliacdo de medicacdes oncoldgicas.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Nao se aplica esse conceito a comparacao entre insulinas
de acgao rapida; ndo ha evidéncia de diferenca em mortalidade entre os anélogos e a insulina
Regular, nem entre os analogos entre si.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora? Nao ha métrica de "sobrevida global" especifica para insulinas
rapidas em DM1 na literatura.
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