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NOTA TECNICA N2 992/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5003986-58.2024.4.03.6128
1.3. Data da Solicitagdo: 20/02/2025

1.4. Data da Resposta: 20/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/07/1991 — 33 anos
2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Histdrico da doenca: Diabetes Mellitus -CID E10

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-andlise;

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
. L. . Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis L.
Medicamento Principio Ativo Genérico ou
ANVISA SuUs? no SUS S
Similar?
Insulina Glargina INSULINA GLARGINA 1376401810091 Insulina Basal /
Acdo prolongada:
NPH, Glargina,
Detemire
Sim Degludeca Sim
Insulina Asparte INSULINA ASPARTE AL766A0S50012 . ;
Insulina prandial
/agdo rapida:
Regular, Lispro,
Asparte e Glulisina
Pregco Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
. . ASPEN PHARMA INDUSTRIA 100 UI/ML SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS 42 U, sc café
Insulina Glargina GLATUS . RS 71,30 . R$ 1.710,60
FARMACEUTICA LTDA 3 ML + 3 CAN APLIC e jantar
. 100 U / ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 10 Ul antes
. NOVO NORDISK FARMACEUTICA .
Insulina Asparte Fiasp X 3 ML+ 1 SIST APLIC PLAS RS 30,81 refeigdes 3x RS 739,44
DO BRASIL LTDA .
(FLEXTOUCH) dia
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR
REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia janeiro de 2025
2
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4.3. RecomendacgGes da CONITEC: Relatdrio de recomendagdo n? 489/2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 1 — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro de 2019.

Critérios para inclusao para recebimento de insulinas analogas pelo SUS, conforme protocolo:

Critérios de inclusdo para o tratamento com analogo de insulina de ac¢do rapida

Para o uso de analogo de insulina de agdo rapida, os pacientes deverao apresentar, além dos critérios de inclusao de DM1, todas as
condicOes descritas em laudo médico:

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

- Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds terem sido excluidos fatores causais para as
hipoglicemias (reducdo de alimentacdo sem reducdo da dose de insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo
dos locais de aplicacdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

o Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de um terceiro para sua resolucdo)
comprovada mediante relatério de atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;
o Hipoglicemias 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 (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensa¢do de
desmaio);

o Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por semana); ou

o Mau controle persistente, comprovado pela andlise laboratorial dos ultimos doze meses de acordo com os critérios da HbA1lc.

- 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

Critérios de inclusdo para o tratamento com analogo de insulina de agdo prolongada

Para o uso de andlogo de insulina de acao prolongada, os pacientes deverdo apresentar, além dos critérios de inclusdo de DM1, todas
as seguintes condicGes descritas em laudo médico:

- Uso prévio da insulina NPH associada a insulina andloga de ac¢do rapida por pelo menos trés meses;
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- 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 aplicagdo 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 resolucdo)
comprovada mediante relatorio de atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;
o Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL
com ou sem sintomas ou < 70mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensacdo de desmaio);

o 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 HbAlc.

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

- Realizagdo de automonitorizacao da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.
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