TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

m— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
—

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8920/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1.Solicitante:

1.2. Processo n? 5000364-55.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 13/11/2025

1.4. Data da Resposta: 18/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/12/1944 — 80 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Histérico da doenca: Diabetes Mellitus tipo 2, associada a coronariopatia,
dislipidemia e doenca renal diabética — CID E11.7

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

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

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

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

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

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

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
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7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagao as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de qualidade?

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

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamsnto EHRGPio Atvo ANVISA Sus? financiamento Similar?
Insulina lispro 100UI/ml - X X Insulina humana -
| | L 1126001790108 SIM NAO
aplicar 8UI SC, 3x/dia RESTOR KEpaa
Insuli largina - ~
apl'i‘cs:r';‘gjl Z'Cg"z': i Insulina Glargina 1832603480092 SIM Insulina humana NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
. . 100 UI/MLSUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 8UI SC,
Insulina lispro HUMALOG MIX ELI LILLY DO BRASIL LTDA ML + 1 SIST APLIC PLAS RS 37,82 3x/dia -
. . SANOFI MEDLEY 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 30UI SC,
instine Sarsin LNV FARMACEUTICA LTDA. 3 ML +1 CAN APLIC BoB6.2L 2x/dia
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussado Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia novembro 2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: RECOMENDADO
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenga cronica do metabolismo. Ele é causado
por fatores genéticos, bioldgicos e ambientais e é caracterizado por um estado de
hiperglicemia persistente secundaria a uma deficiéncia na produc¢dao ou na a¢ao da
insulina. Essa hiperglicemia leva a complicacdes micro e macrovasculares, que podem
resultar em retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenga coronariana, doenga
cerebrovascular e doenca arterial periférica. Com base na etiologia, o DM pode ser
classificado em: DM tipo 1: doenga autoimune decorrente da destruigdao das células
pancredticas produtoras de insulina, acarretando uma deficiéncia completa na
producdo desse hormoénio; 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 producao de glicose e elevados niveis de glucagon.

O tratamento do diabetes mellitus tipo 2 é estabelecido pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Diabetes Mellitus tipo 2 do Ministério da Saude sendo
seu objetivo principal melhorar a qualidade de vida e prevenir complicacdes da doenca.
A abordagem terapéutica recomendada inclui tratamento ndo medicamentoso, como
mudanca de estilo de vida, educacdo em saude, cuidados psicossociais e autocuidado de
DM2 e tratamento medicamentoso.

O tratamento farmacoldgico é recomendado para pacientes que nao respondem a
abordagem ndo medicamentosa apds trés meses (dieta, atividade fisica). A metformina
em monoterapia é o farmaco de primeira escolha, podendo ser associada a outros
antidiabéticos orais como a glibenclamida e gliclazida para obter o controle adequado
da glicemia.

Para os pacientes que ndo atingem o controle glicémico com os antidiabéticos
orais, a insulina passa a ser necessaria. De acordo com o PCDT de diabetes tipo 2, a
insulinoterapia é indicada para pacientes com glicemia de jejum >300mg/d| devendo ser
iniciada com insulina basal (insulinas de acdo prolongada) associada ao ndo ao
hipoglicemiante oral com o objetivo manter niveis constantes de insulina circulantes em
24 h. Atualmente, a insulina basal disponivel no SUS para pacientes com DM2 é a
insulina humana de acdo lenta NPH (Neutral Protamine Hagedorn).
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Insulina andloga de agao prolongada

As insulinas glargina, degludeva e detemir, sdo um analogos de insulina, de
duracao prolongada, apresentando meia-vida de aproximadamente 26 horas e duragao
da agdo de 42 horas. A insulina degludeca parece ter eficacia glicEmica semelhante a da
insulina glargina e, em alguns estudos, uma taxa mais baixa de hipoglicemia,
especialmente se visando alvos glicEmicos mais rigorosos. Dawoud et al. (2018)
avaliaram a eficdcia e seguranca da insulina degludeca comparada a insulina NPH
demonstrando que ndo houve nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre
as insulinas na redugao dos niveis de HbAlc e nas taxas de episddios de hipoglicemia
grave.

A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, por
meio do Relatério de Recomendagdo n2 948, aprovado pelo Ministério da Saude por
meio da Portaria SECTICS/MS n2 59, de 28 de novembro de 2024, tornou publica a
decisdo de incorporar os anadlogos de insulina de a¢do prolongada para tratamento do
diabetes mellitus tipo 2, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satude, no ambito
do Sistema Unico de Saude — SUS. Entretanto, apesar do parecer favoravel da CONITEC,
ainda ndao houve a publicagdo dos critérios para dispensacdao da tecnologia pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, para o Diabetes Mellitus tipo 2.

Insulina andloga de agdo rapida

A manipula¢do da estrutura da molécula de insulina, por meio do DNA
recombinante levou ao desenvolvimento de insulinas andlogas com perfis
farmacocinéticos diferentes das insulinas regular e NPH. Os andlogos de insulina de acao
rapida/ultrarrapida (asparte, glulisina, lispro) apresentam perfil farmacocinético mais
proximo da secregdo fisiolégica de insulina pds-prandial, com inicio de agdo mais rapido
e menor duragdo, o que permite melhor controle da glicemia pds-refeicdo e menor risco
de hipoglicemias tardias. Todos os analogos de ac¢do rapida sdo igualmente eficazes na
reducdo da hemoglobina glicada (HbAlc) e nos episddios de hipoglicemia grave.

A CONITEC analisou revisdes sistematicas com metanalise, incluindo uma da
Cochrane (2018) e outra de 2021, que compararam insulinas analogas com insulina
humana regular. Os principais achados foram:

e Sem diferenca significativa na reducdo da hemoglobina glicada (HbA1c).

e Sem aumento de risco de hipoglicemia total, grave ou noturna.
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e Qualidade da evidéncia: moderada para mortalidade, baixa para HbAlc e
hipoglicemia grave, muito baixa para eventos adversos.

“Nao foi verificada diferenca entre os analogos de insulina de acdo rapida e a insulina
regular quanto a mudanga nos niveis de hemoglobina glicada, ocorréncia de hipoglicemia
total, grave ou noturna.”

Insulinas analogas do diabetes mellitus tipo 2

Apds consulta publica e andlise do custo-beneficio, a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC por meio do Relatdrio de Recomendacgdo
n2 948, aprovado pelo Ministério da Saude mediante Portaria SECTICS/MS n2 59, de 28 de
novembro de 2024, tornou publica a decisdo de incorporar os andlogos de insulina de
acdo rdpida e prolongada para tratamento do diabetes mellitus tipo 2, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

As insulinas andlogas de acdo prolongada (degludeca, detemir ou glargina)
pertencem ao Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), mas atualmente disponivel apenas para Diabetes do Tipo I. As insulinas analogas
de acdo rdpida (asprte, gluisina e lispro), em sua maioria, estdo no Grupo 1A, mas em
casos especiais (como pediatria), podem ser enquadradas no Grupo 1B. A aquisi¢do dos
medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva da Unido. Sdo
medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, com responsabilidade
das Secretarias Estaduais de Saude pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagao.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdio e dispensacdo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacao de tratamento, inclusdo e exclusao
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional. Apesar do parecer
favoravel da CONITEC, ainda ndao houve a publicagdo dos critérios para dispensagdo da
tecnologia pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, para o Diabetes
Mellitus tipo 2.
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A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) sugeriu priorizar o uso da insulina asparte
para pacientes com controle glicémico inadequado pds-prandial, grande variabilidade
glicémica, hipoglicemias graves ou noturnas, idosos, gestantes com DM2, e pacientes com
funcdo renal/hepatica reduzida.

Em 2025, o Brasil ocupa a 62 posicdo mundial em nimero absoluto de casos de
diabetes, com 16,6 milhdes de pessoas diagnosticadas com a doenga. Os principais
fatores que contribuem para o aumento da prevaléncia de diabetes tipo 2 no Brasil
incluem sedentarismo, obesidade e sobrepeso, alimentagao rica em agucares e gorduras
e hipertensao arterial. Apesar da relevancia epidemioldgica da condi¢do, o Sistema
Unico de Saude (SUS) enfrenta limitagdes financeiras que dificultam a oferta de
medicamentos nao padronizados.

5.2 Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Reducdo dos niveis glicémicos e prevencao de suas complicagoes.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

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

A medicacdo mais eficaz ao tratamento de pacientes com diabetes mellitus de
dificil controle é a insulina humana. A combinagcdo de mudanga de estilo de vida
(atividade fisica, adequagao nutricional) com antidiabéticos disponiveis no SUS e insulina
humana estd de acordo com diretrizes nacionais e internacionais.

Em relacdo a insulina analoga de acdo prolongada e da insulina andloga de agdo
rapida, apesar do parecer favoravel da CONITEC, ainda ndo houve a publicacdo dos
critérios para dispensacdo da tecnologia pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, para o Diabetes Mellitus tipo 2.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

(X ) NAO
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8. Outras InformacGes — 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 a¢bes 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 producdo 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 Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populagao brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

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

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo
brasileira na Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo
fornecimento dos itens a populagdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organizagdo 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 destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioeconémicas 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 federacdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
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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
doencgas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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