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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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5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O uso de insulina é o tratamento padrao para diabetes mellitus tipo |. O uso da insulina visa
reduzir os niveis de glicose no sangue, evitando as complica¢des a curto e longo prazo o
diabetes. Existem varias formulagdes de insulina, que podem ser de agao rapida, ultra-
rapida, intermediaria e prolongada.

O tratamento habitual faz-se com combinacdo de insulina intermediaria (insulina NPH),
com insulina regular (de acdo rdpida) administrada as refei¢cdes. Esse esquema ¢é bastante
eficaz, desde que os pacientes sejam regulares no seu uso e sigam as recomendac¢des de
dieta e pratica de atividades fisicas. Um dos problemas que pode advir do uso de insulinas
é a ocorréncia de hipoglicemias, principalmente noturnas.

As insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, detemir e degludeca) ndo mostraram
controlar melhor a glicemia dos pacientes (a vantagem é pequena), mas evitam mais
episddios de hipoglicemia, principalmente noturna.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) apresenta os
seguintes comentarios em seu parecer de 2019 sobre tratamento de diabetes tipo I:

“Em suma, os andlogos de insulina de acao prolongada demonstram beneficio clinico
modesto, sendo o seu efeito mais proeminente para o controle da hipoglicemia grave e
noturna. Seu uso como esquema basal de insulina para DM1 parece beneficiar mais os
pacientes que apresentam episédios recorrentes de hipoglicemia. Deve-se optar pela
prescricao da insulina analoga de acao prolongada (elegivel para uso adulto e pediatrico)
com melhor resultado de custo-minimizacao a ser disponibilizada pelo Ministério da Saude.
Informagdes acerca da distribui¢ao, dispensagdo da insulina andloga de a¢do prolongada e
orientacdes aos profissionais da saude serao divulgadas por esse Ministério
periodicamente, conforme cada periodo aquisitivo.”

Quanto aos analogos de insulina de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina), também estdo
contempladas no protocolo da CONITEC.

“Pacientes em uso de insulina andloga de acdo rapida ou prolongada, quando nao
comprovarem a manutencdo do bom controle, avaliados por meio dos critérios de
manutencao de tratamento deste Protocolo, devem ter o tratamento interrompido e
retornar ao uso da insulina basal.”

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

O uso de insulinas andlogas de acao prolongada e de acao rdpida estdo previstas de acordo
com a Recomendagdo n? 489/2019, sendo seu uso condicionado a demonstracdo de
melhor controle da doenga apés um periodo de observagao.

Apesar de nao haver dados disponiveis nos relatérios médicos enviados sobre o controle
didrio de glicemias, ou descricdo de quadros de crises de hipoglicemia graves, a paciente
tem indicacdo da insulina. Se comprovado mediante relatdrios diarios de controle de
glicemia que se enquadra nos critérios de inclusdao do Protocolo de Diretrizes Clinicas e
Terapéuticas, seguindo todas as regras contidas na resolu¢dao da CONITEC para a solicitacao
das insulinas, deve-se solicitar as insulinas andlogas administrativamente.

E importante ressaltar que existem disponiveis no Sistema Unico de Saude outras opcdes
similarmente eficazes a um custo inferior.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao 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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5.6. Outras Informacgdes — 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¢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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio 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¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliacao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao 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 populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 acdes 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga 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. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 sdo 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao 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
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 federagdao 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 € 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
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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