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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6777/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5020924-81.2025.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 26/08/2025

1.4. Data da Resposta: 29/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/03/2001 - 23 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Diabetes mellitus tipo | - insulinodependente — E10

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1.

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doen¢a de que padece a
autora e com que resultados?

R: O tratamento padrdo para Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) é baseado na reposi¢cdo
exdgena de insulina. Além da insulinoterapia, o tratamento inclui automonitoramento
glicémico, educag¢ao em diabetes, acompanhamento nutricional e suporte psicoldgico.
As insulinas mais utilizadas sdo a insulina humana - uma de acao lenta (NPH), utilizada
para manutengao continua dos niveis de glicose ao longo do dia; e uma insulina de
acdo rapida (Regular), utilizada especialmente nos momentos de refeicdo para evitar
uma elevagao acentuada da glicose.

As insulinas analogas rapidas (insulina asparte, lispro e glulisina) sdo insulinas
semelhantes as insulinas humanas, porém com pequenas alteragdes nas moléculas,
qgue foram feitas para modificar a maneira como as insulinas agem no organismo
humano, especialmente em relacdo ao tempo para inicio de acdo e duracdo do efeito.
Essas tecnologias sdo semelhantes entre si e, por possuirem perfil rapido de acdo,
poderiam substituir a insulina humana de acdo rapida (regular).

A insulina Fiasp® é uma insulina andloga de acdo ultrarrdpida - insulina asparte
modificada com nicotinamida, que acelera sua absor¢ao e proporciona inicio de a¢ao
mais rapido. E indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1).
Comecou a ser utilizada no tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) por volta de
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2017, apds sua aprovacgao internacional, e foi registrada pela ANVISA em 2018 para
uso no Brasil.

2. O medicamento esta incorporado no SUS para a doenc¢a do autor (DM1 e ndo DM2)?
Houve proposta de incorporagao acolhida pelo MS ou proposta de ndo incorporagao?
R: A insulina analoga de acdo rdpida consta da RENAME, sem especificacdo de tipo,
marca ou apresenta¢dao. No caso da Fiasp, que é insulina asparte adicionada de
nicotinamida, ndo esta incorporada ao SUS.

3. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS,
com eficiéncia equivalente?
R: Sim. O SUS disponibiliza insulinas humanas (NPH e regular) e insulinas andlogas de
acdo rapida e prolongada por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente.

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razao do uso do
medicamento intercambidavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
R: Segundo o PCDT de DM tipo 1, foram avaliados estudos com trés marcas de insulina
de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina), sendo concluido que os pacientes que
usaram preparacgdes de insulina de diferentes marcas nao diferiram em relagdo a dose
didria de insulina ou HbAlc 52. "Assim, ndo ha evidéncias que impossibilitem a
transicdo do paciente pelo uso de um dos andlogos de insulina de agdo rapida (lispro,
asparte e glulisina) identificada nos estudos relatados. Deve-se optar pela prescricao
da insulina analoga de agao rapida com melhor resultado de custo minimizagao a ser
disponibilizada pelo Ministério da Saude (MS)".

5. A aplicagao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
R: Nao.

6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?
R: De acordo com a bula:
Antes de aberto:

Armazenar em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Mantenha distante do compartimento do
congelador. Ndo congelar. Mantenha o frasco na embalagem original para proteger da
luz.

Apods aberto ou quando carregado como reserva:
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Valido por 4 semanas (incluindo o tempo no reservatério de bombas de infusdo),
guando armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) ou em geladeira (de
2 °Ca 8 °C). Ndo congelar. Mantenha o frasco na embalagem original para proteger da
luz.

Infusdo subcutanea continua de insulina (CSII):

Quando Fiasp® é transferido de um frasco para o reservatdrio de bombas de infusao,
a insulina deve ser substituida pelo menos a cada 6 dias para evitar a sua degradagao.
Quando em uso com bombas de infusdo, Fiasp® deve ser descartado se exposto a
temperatura superior a 37 °C. O equipo de infusdo e o local de inser¢cdo devem ser
trocados de acordo com as instru¢des do produto fornecidas com o equipo. Nao troque
o equipo de infusdo antes de dormir, a nao ser que vocé possa verificar sua glicemia 1-
3 horas ap6s a insercao.

7. 0O 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? Se ndo estiver registrado na Anvisa, estd registrado em
grandes agéncias internacionais?

R: O medicamento pleiteado ndo é considerado experimental. Foi aprovada pela
ANVISA em 2018.

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em andlise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?
R: Sim. Estudos clinicos robustos, como os ensaios ONSET 1 e ONSET 2, demonstraram
gue Fiasp® proporciona melhor controle glicémico pds-prandial em compara¢do com
outras insulinas andlogas de acdo rapida, como NovoRapid®, sem aumento
significativo no risco de hipoglicemia.
No entanto, a melhor evidéncia atualmente disponivel sobre o uso das insulinas
analogas de agao rdpida para pessoas com DM1 é baseada em estudos com alto risco
de viés, pouco tempo de seguimento, acompanhamento de poucos pacientes e
patrocinio das empresas produtoras das insulinas. Os resultados com superioridade
estatistica foram observados apenas em desfechos substitutos e com alta
heterogeneidade. Ndo ha evidéncia disponivel para eventos micro e macrovasculares
a longo prazo com utilizacdo de insulinas analogas de acdo rapida. Ndo foi observada
superioridade das insulinas analogas de acdo rdpida para criancas e adolescentes em
quaisquer desfechos comparadas a insulina humana regular. Identificou-se beneficio
superior apenas com a utilizacao da insulina lispro em adultos, na qual a incidéncia de
episoédios de hipoglicemia grave passou de 1 episddio de hipoglicemia grave a cada 10
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10.

meses para 1 episdédio a cada 18 meses. Em criangas, as insulinas analogas
apresentaram tanto menor quanto maior risco de episddios de hipoglicemia grave.

Houve aprovagdo pelo CONITEC do farmaco para DM1? O farmaco esta na lista do
RENAME para o caso do autor? Qual o valor anual do tratamento?

R: Os membros do Plendrio da CONITEC, em sua 512 reunido ordinaria, deliberaram,
por unanimidade, recomendar a incorporacdo de insulina analoga de acao rapida para
o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negocia¢do de preco e conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

As insulinas analogas de acdo rapida constam da RENAME e sao disponibilizadas pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sem especificagao de tipo,
marca ou apresentacao.

Conforme Nota Técnica CAFn2 01, de 21 de janeiro de 2025, as IAAR sdo representadas
por: Asparte, Lispro e Glulisina. A IAAR distribuida, no ambito do CEAF, a partir do 12
trimestre de 2025, é a insulina com o principio ativo lispro 100 Ul/mL (Humalog®).
Para criangas menores de 3 anos, a insulina disponivel é a Asparte (idade minima: 1
ano). Essa indicacdo deve ser considerada pelo médico no momento da prescricdo e
pela farmacia no momento da dispensacdo. A caneta HumaPen® Ergo Il (reutilizavel)
deve ser usada para a administracdo da Lispro, e os profissionais das farmacias do CEAF
devem orientar os usuarios quanto ao modo correto de uso.

Outros esclarecimentos julgados pertinentes.
R: Apresentados a seguir.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamenito PrnciDio Ative Registro na Disponivel no SUS? Opcoes disponl'veijs no S_US / Informacgdes sobre o Existe _Ge.nérico
ANVISA financiamento ou Similar?
AS INSULINAS ANALOGAS DE | ® INSULINAS NPH, REGULAR (COMPONENTE BASICO)
ACAO RAPIDA CONSTAM DA | = INSULINAS ANALOGAS DE ACAO RAPIDA E
RENAME E SAO PROLONGADA PARA ADMINISTRAGAO POR MULTIPLAS
DISPONIBILIZADAS NO SUS DOSES, MEDIANTE PROTOCOLO (COMPONENTE ~
INS;::;'\:S;:I‘_\SP INSULINA ASPARTE 117660035003 PELO COMPONENTE ESPECIALIZADO - GRUPO DE FINANCIAMENTO: 1A) NAQ
ESPECIALIZADO DA = INSUMOS PARA AFERICAO DE GLICEMIA
ASSISTENCIA (GLICOSIMETRO, TIRAS REAGENTE, LANCETAS)
FARMACEUTICA, MEDIANTE | = |NSUMOS PARA ADMINISTRAGAO DE INSULINA
PROTOCOLO. (SERINGAS, AGULHAS)
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
NOVO NORDISK FARMACEUTICA | 100 U /ML SOLINJ CT 1 FAVD 30 UI/DIA -
[RSHTNARLSE FIASE DO BRASIL LTDA TRANS X 10 ML RS 103,26 1 REFIL 10 ML/MES R51.259,12
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 1.239,12
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de
Repercussdo Geral n? 1234,

PRODUTO:

BOMBA DE INFUSAO E INSUMOS

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia setembro/2025.
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4.3. Recomendagdes da CONITEC:

INSULINAS ANALOGAS DE ACAO RAPIDA: Os membros do Plenario da CONITEC, em sua 512 reunido ordindria, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a incorporacao de insulina andloga de ac¢ao rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacdo de
preco e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satude. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 227/2016.

SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA SUBCUTANEA DE INSULINA: Os membros da CONITEC presentes em sua 682 reunido ordindria, no dia 04
de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a ndo incorporag¢ao do sistema de infusdo continua de insulina como adjuvante no
tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 que falharam a terapia com multiplas doses de insulina. No relatério de
recomendacdo, o comité considerou que “a evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca da bomba de infusdo de insulina
para tratamento de segunda linha de pacientes com DM1 é baseada em quatro revisdes sistematicas. Estes estudos indicam que, em adultos
com DM1, os niveis de HbAlc reduziram discretamente, favorecendo o SICl comparado a terapia de MDI, com impacto incerto nos eventos de
hipoglicemia. A redugdo dos niveis de HbAlc nos estudos selecionados variou de 0,18% a 0,55% (16- 19), no entanto, este valor é pequeno
para que se possa afirmar que ha uma diferenga clinicamente significante entre os grupos SICI e MDI.”
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre o Diabetes Mellitus

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenga croénica do metabolismo. Ele é causado por
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais e é caracterizado por um estado de hiperglicemia
persistente secunddria a uma deficiéncia na producdo ou na a¢do da insulina. Essa
hiperglicemia leva a complicagdes micro e macrovasculares, que podem resultar em
retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca cerebrovascular e doenca
arterial periférica.

Com base na etiologia, o DM pode ser classificado em: DM tipo 1: doenga autoimune
decorrente da destruicao das células pancreaticas produtoras de insulina, acarretando uma
deficiéncia completa na produgdo desse hormonio; DM tipo 2: compreende cerca de 90 a
95% dos casos, e decorre do desenvolvimento de uma resisténcia a insulina dos tecidos
periféricos associada a um aumento da producdo de glicose e elevados niveis de glucagon;
Diabetes mellitus gestacional: quando a elevacao da glicemia ocorre durante a gestacao,
sendo diagnosticada pela primeira vez no decorrer dela. O Diabetes mellitus gestacional
ocorre em fungdao das mudangas hormonais relacionadas a gravidez.

O diagndstico da doenca é feito pela dosagem dos marcadores glicémicos: glicemia de
jejum; teste oral de tolerancia a glicose: teste no qual é oferecida glicose oral ao paciente
em jejum e, apds, sao realizadas dosagens sequenciais dos niveis de glicemia sérica;
hemoglobina glicada: marcador que reflete os niveis glicémicos dos ultimos 3 meses.

Os sintomas iniciais estdo relacionados a hiperglicemia (aumento dos niveis de agucar
no sangue) e incluem polidipsia (aumento da sede), polifagia (aumento da fome e da
ingesta alimentar), poliuria (aumento do volume urindrio) e perda ponderal.

Sobre o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1):
O principal objetivo do tratamento do DM1 é o bom controle metabdlico, mantendo
estdveis os niveis glicémicos, reduzindo os riscos de surgimento de complica¢cdes da

doenca. Assim, sao estipulados niveis ideais de hemoglobina glicada e de glicemia capilar
diaria, que dependem da faixa etaria do paciente ou das comorbidades que predisponham
a hipoglicemia. As evidéncias demonstram que pacientes com controle intensivo desde o
inicio do tratamento apresentam beneficios claros na reducdo de complicagcdes micro e
macrovasculares.

Para o tratamento medicamentoso do Diabetes Tipo 1, sdo utilizadas preparacdes de
insulina (ou andlogos da insulina). As insulinas sdo divididas segundo o perfil de agdo em:
acao curta, rapida, intermediaria, longa, ultralonga e bifasica. As duas primeiras categorias
geralmente sdo utilizadas para controlar os niveis glicEmicos associados as refeigcdes,
enquanto as demais sdo utilizadas para simular os niveis basais de secre¢ao de insulina do
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organismo. O tratamento convencional atual é feito com insulina de acdo intermediaria
(NPH), em duas aplicacbes diarias (no café da manha e jantar, por exemplo), associada a
insulina de acdo rapida (insulina regular), duas ou trés vezes ao dia.

O esquema convencional, embora ainda muito utilizado, hoje cede espago ao regime
intensivo, que se aproxima mais da secregao fisioldgica de insulina pelo pancreas. Tanto o
uso de dispositivos de infusdo continua de insulina (SICI), como os esquemas com multiplas
doses de insulina (MDI) sdo considerados regimes intensivos. O regime intensivo (basal-
bolus) com multiplas doses de insulina é feito utilizando uma insulina de a¢do longa ou
ultralonga, para manter os niveis basais de glicose, associada a aplicagdes adicionais (bolus)
de insulina de acdo rdpida antes das refeicGes. Os bolus sdo ajustados de acordo com o
conteldo de carboidratos nos alimentos, bem como pelo nivel de glicose no sangue. A
aplicagao de regimes intensivos com o uso de bombas de insulina estda aumentando na
populacdo geral.

Critérios de dispensacdo de insulinas analogas pelo SUS
A dispensacdo de insulinas analogas de agdo rapida ou prolongadas sdo realizadas

através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e seguem
critérios de inclusdo no programa do Ministério da Saude, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus Tipo 1.

Critérios de inclusdao para o tratamento com analogo de insulina de a¢ao rapida
Para o uso de analogo de insulina de agdo rdpida, os pacientes deverdo apresentar,

além dos critérios de inclusdao de DM1, todas as condi¢bes descritas em laudo médico:

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

= Apresentac¢ao, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (redugdo de alimentagao
sem reducao da dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina,
revisao dos locais de aplicacdo 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 resolu¢cao) comprovada mediante relatério de
atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros,
guando disponiveis;
- 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);
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- Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por
semana); ou
- Mal controle persistente, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze
meses de acordo com os critérios da HbAlc.

= Realizagdo de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes
ao dia;

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

Pacientes com DM1 ja em uso de analogo de insulina
Para serem incluidos no Protocolo, os pacientes com diagndstico de DM1 que ja fazem

uso de insulina andloga deverao cumprir os critérios de manutencdo de tratamento.

Critérios de manutencado do tratamento com andlogos de insulina de acdo rdpida e

prolongada
Para a manuteng¢do do tratamento com a insulina andloga de agdo rdpida e insulina

analoga de acao prolongada, o paciente deverda comprovar a manuteng¢ao da
automonitorizacdo e do acompanhamento regular além de apresentar, nos ultimos seis
meses, pelo menos um dos critérios abaixo, descritos em laudo médico:
= Atingir as metas de controle glicémico, conforme o Quadro 1. Necessario anexar
resultado de HbA1lc do periodo avaliado ou a situacdo da variabilidade glicémica por
softwares ou outros métodos, quando disponiveis;
= Redugdo minima de 0,5% no valor da HbAlc;
= Melhora dos episddios de hipoglicemia, comprovada por meio de registro em
glicosimetros ou meios graficos disponiveis; ou
= Presenca de condigdes clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia
fora das metas, ndo persistente por mais de seis meses.

Quadro 1 - Metas de HbA1c para individuos com diabete melito tipo 1

Criangas e adolescentes Adulto Idoso*
HbAlc %

<7,5 <70 entre7,5e8,5

*Idosos saudaveis ou com poucas doengas cronicas coexistentes e fungao cognitiva funcional intacta devem ter objetivos
glicémicos mais baixos (como HbAlc <7,5%), enquanto aqueles com muitiplas doencgas crdnicas coexistentes,
comprometimento cognitivo ou dependéncia funcional deve ter objetivos glicémicos menos rigorosos (como HbAlc
<8,0%-8,5%). HbAlc: hemoglobina glicada. Fonte: ADA, 2019; SBD; 2017-2018
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INSULINA ASPARTE
As insulinas de acdo rapida (por exemplo, lispro, aspart, glulisina) sdo normalmente

administradas como um bolus pré-refeicdo, administrados 5 a 15 minutos antes da
refei¢dao. A dose varia com o teor de carboidratos dos alimentos e o nivel de glicose no
sangue. Para criangas mais novas nas quais a ingestao é imprevisivel, a insulina de a¢do
rapida pode ser administrada apods a refeicdo, se necessdrio. No entanto, o objetivo deve
ser administrar a dose de insulina assim que os pais ou cuidadores souberem quantos
gramas de carboidrato a crianca ird ingerir de forma confidvel, a fim de evitar a
incompatibilidade carboidrato-insulina e niveis elevados seguidos de baixos niveis de
glicose no sangue.

A insulina ASPART é um analogo de insulina de agdo rdpida disponivel em uma
formulagao convencional (por exemplo, NovoLOG, NovoRapid [produto canadense]) e uma
formulacdo de acdo mais rapida (Fiasp), que diferem no inicio de agdo e nas instrucdes de
administracdo. As necessidades de insulina variam drasticamente entre os pacientes e
exigem monitoramento frequente e supervisdo médica rigorosa. A insulina ASPART deve
ser usada concomitantemente com insulina de acdo intermedidria ou longa (isto é, regime
de injecdo didria multipla) ou em um dispositivo de infusdo subcutdnea continua de
insulina.

Os membros do Plenario da CONITEC, em sua 512 reunido ordinaria, deliberaram, por
unanimidade, recomendar a incorporacao de insulina analoga de acdo rdpida para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacdo de preco e conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberagao n2
227/2016.

BOMBA DE INSULINA E INSUMOS
Inimeros avangos tecnoldgicos surgiram com o objetivo de facilitar o controle do

diabetes, tentando “mimetizar” o funcionamento normal do pancreas.

As bombas de infusdo de insulina, ou sistemas de infusdo continua de insulina (SICl),
sdo dispositivos eletronicos de pequenas dimensdes que injetam insulina, de forma
continua, no subcutdneo (embaixo da pele), por meio de uma canula ligada a um
reservatorio. Por outro lado, os dispositivos de monitoramento continuo dos niveis de
glicose (MCG) sdao equipamentos eletronicos que conectados ao subcutdaneo, geralmente
na regido abdominal, aferem a glicemia (concentracdes de glicose no sangue) de forma
continuada, possibilitando o acompanhamento da variacdo glicémica em tempo real e a
elaboragdo de curvas com a glicemia ao longo do tempo. O SICl e 0 MCG podem funcionar
de maneira integrada, com o dispositivo de monitoramento continuo de glicose enviando
dados ao sistema de infusdo continua de insulina, alertando o usudrio sobre aiminéncia de
hipoglicemia, ou mesmo fazendo infusdes programadas de insulina em situacdes
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emergenciais. O desenvolvimento mais recente de algoritmos conectando as bombas de
insulina (SICI) aos dispositivos de monitoramento continuo dos niveis de glicose no sangue
(MCG) tém permitido avancos maiores, no sentido de simular de forma mais fidedigna o
funcionamento do pancreas (tecnologia do pancreas artificial). O sistema de bomba de
infusdo continua de insulina (SIC) é uma alternativa a aplicacdo multipla didria (MDI) de
insulina e visa fornecer ao paciente diabético um perfil similar ao fisiolégico. Alguns ensaios
clinicos e observacionais apontam como principais beneficios para o diabetes tipo 1: o
melhor controle dos niveis de glicose e da hemoglobina glicada (HbAlc), a diminuicdo na
guantidade de insulina administrada e ganhos na qualidade de vida.

As principais vantagens do uso do SICI s3o uma maior comodidade e flexibilidade
ofertada pelo sistema, considerando que o SICI permite ao paciente alterar a insulina basal
de acordo com a necessidade individual e injetar bolus frequentes sem a exigéncia de
injecBes repetidas, conseguindo adaptar-se a diferentes situa¢des de atividade fisica e
consumo alimentar. Entre as desvantagens estdo o alto custo, distorcdo da imagem
corporal, desconforto com o cateter e a “bomba” conectada ao corpo, além do fato de que
o SICI n3o esta isento de riscos / complicagdes, tais como: infec¢Bes no local de inser¢do
do cateter, falhas de funcionamento podendo ocasionar hiperglicemia, e cetoacidose
diabética quando ocorre obstrugdo / interrupc¢do do fluxo de insulina ndo identificada pelo
paciente, possibilidade de abandono do uso da bomba ao longo do tempo.

N3o ha evidéncias cientificas atuais que sustentem afirmar superioridade de eficacia e
seguranca do SICI (sistema de infusdo continua de insulina) sobre a modalidade de MDI
(multiplas inje¢Ges de insulina), uma vez que as diferencas encontradas nos estudos sdo
discretas e ndo podem ser consideradas clinicamente significativas. Existem ainda
importantes lacunas no conhecimento em relagdo a capacidade relativa dessa tecnologia
para alcancar um melhor controle glicmico e reduzir o risco de hipoglicemia,
principalmente a longo prazo.

Embora as bombas de insulina estejam disponiveis ha quase 3 décadas, a maioria dos
ensaios clinicos para investigar seus beneficios mostraram uma reducdo geralmente
modesta (0,3% a 0,6%) nos niveis de HbAlc (hemoglobina glicada).

Os insumos para afericdo de glicemia (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas) e para
administracdo de insulina (seringas e agulhas) estdo disponiveis na rede publica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Bom controle metabdlico, mantendo estaveis os niveis glicémicos e reduzindo os riscos
de surgimento de complicagdes da doenga.

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBRBPOG Ttaise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
B, Fe SGP 5 — Diretoria da Saude

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Conforme consta no relatério médico acostado aos autos, paciente com diagndstico
de diabetes mellitus tipo 1.

Este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda pela insulina asparte,
ressaltando que em posse de documentagdao comprobatdria dos critérios citados no PCDT
de Diabetes Mellitus Tipo |, havera acesso a insulina andloga de agdo rapida - ndo
necessariamente o tipo pleiteado, mas igualmente segura e eficaz, garantido pela via
administrativa de acesso ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) de seu municipio.

Segundo o PCDT de DM tipo 1, foram avaliados estudos com trés marcas de insulina
de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina), sendo concluido que os pacientes que usaram
preparagdes de insulina de diferentes marcas nao diferiram em relagao a dose diaria de
insulina ou HbA1c 52. "Assim, ndo hd evidéncias que impossibilitem a transi¢cao do paciente
pelo uso de um dos andlogos de insulina de acao rapida (lispro, asparte e glulisina)
identificada nos estudos relatados. Deve-se optar pela prescricdo da insulina analoga de
acao rapida com melhor resultado de custo minimizacdo a ser disponibilizada pelo
Ministério da Saude (MS)".

Conforme Nota Técnica CAFn201, de 21 de janeiro de 2025, as IAAR sdo representadas
por: Asparte, Lispro e Glulisina. A IAAR distribuida, no ambito do CEAF, a partir do 12
trimestre de 2025, € a insulina com o principio ativo lispro 100 Ul/mL (Humalog®). Para
criangas menores de 3 anos, a insulina disponivel é a Asparte (idade minima: 1 ano). Essa
indicacdo deve ser considerada pelo médico no momento da prescricdo e pela farmdcia no
momento da dispensacdo. A caneta HumaPen® Ergo Il (reutilizavel) deve ser usada para a
administragao da Lispro, e os profissionais das farmacias do CEAF devem orientar os
usuarios quanto ao modo correto de uso.

As orientagdes sobre a documentacgdo necessaria (laudos, exames e receituario, bem
como local de retirada) podem ser  consultadas nos links a
seguir:  https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/cartilhas-

medicamentos/insulina_analoga de acao rapida diabetes tipo i v3 05-25.pdf
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O SICI é uma tecnologia que facilita o dia a dia do portador de diabetes tipo 1, pois
flexibiliza a infusdo de insulina conseguindo adaptar-se a diferentes situa¢des de atividade
fisica e consumo alimentar, além do conforto de ndo precisar fazer trés ou mais aplicacdes
de insulina por dia. Contudo, quando se compara com a efetividade e seguranga com a
técnica de multiplas doses de insulina, a reducdo da Hemoglobina glicada, do nimero de
episodios de hiperglicémicos, ndo ha diferenca entre as duas metodologias. As evidéncias
nao demonstram claro beneficio entre o uso de bomba de insulina de infusdo continua ou
multiplas doses de insulina.

Ressaltamos ainda o posicionamento da CONITEC, contrario a incorporagao dos
sistemas de infusdo continua de insulina, visto que as evidéncias disponiveis na literatura
médica apontam que as vantagens do uso do equipamento ndao demonstraram beneficios
significantes.

Os insumos para aferigdo de glicemia (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas) e para
administracao de insulina (seringas, caneta e agulhas) estao disponiveis na rede publica.

Portanto, concluimos DESFAVORAVELMENTE a demanda pela bomba de insulina e
seus insumos.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade
das tecnologias pleiteadas.

Importante destacar que o sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é
alcancado através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacoldgica ou nao.
E resultado do conjunto de intervengdes multidisciplinares adotadas conjuntamente, as
quais sdo essencialmente dependentes da compreensao e adesdo do paciente, ou seja, o
resultado é diretamente dependente da efetiva adesdo regular e continua do paciente a
longo prazo.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(x) NAO
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8. Outras Informacdes — 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitdria 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 drgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.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 saude
prioritdrias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 Sanitaria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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. S3o 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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
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
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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 condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo 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 estao
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 estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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