. PODER JUDICIARIO
=HE TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
pram: SECRETARIA~ DE GESTAO DE PFSSOAS - SGP

i SUPERVISAO DE SERVICO MEDICO - 5.5.1

Rua Bela Cintra, n°® 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolagéo — Sao Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

NOTA TECNICA N° 51/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5000262-04.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcéo: 14/01/2022

1.5. Data da Resposta: 26/01/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/09/2021

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Hipoglicemia por hiperinsulinismo - CID E16.1 e E16.2
Paciente lactente, internada em 04/01/2022 por quadro convulsivo e

hipoglicemia.

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

O medicamento requerido € 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 dessa doenca e com que
resultados? Mencionar trabalhos que demonstrem os resultados.

Aprovado pelo FDA, EUA para o tratamento pleiteado. Ver referéncias
bibliograficas

O esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagdo ou de nao
incorporacgao pela Conitec?

Nao foi incorporado ao SUS. Nao ha parecer da CONITEC
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O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo
SUS, com eficiéncia equivalente?

Glucagon e outras drogas podem ser usadas, mas ndao com a mesma
eficacia

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso
do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do
pretendido?

Nao sao intercambiaveis

A aplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Medicamento de uso oral (para essa indicagao), pode ser feito em outros
ambientes

O medicamento exige algum cuidado especial para o0 seu correto
armazenamento (termolabilidade)?

Nao, segundo a bula

O medicamento pleiteado € considerado experimental? Possui registro na
ANVISA? Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em
andamento na ANVISA? Desde quando?

Nao tem registro na ANVISA. Consta da lista de medicamentos liberados
para importacdao em carater excepcional, na apresentacao em capsula e
suspensao oral (50mg, 10mg e 50mg/ml), através da Instru¢ao Normativa —
IN n° 1, de 28 de fevereiro de 2014.

Outros esclarecimentos julgados pertinentes

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento — DIAZOXIDO — solugéo oral
4.3. Registro na ANVISA: ndo possui

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: néo
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4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ha somente
solucédo injetavel em ambiente hospitalar

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: Diazdxido

4.7.2. Laboratério: Teva

4.7.3. Marca comercial: Proglycem

4.7.3. Apresentagéo: 50mg/ml

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: ndo adquirido

4.7.5. Pregco maximo de venda ao Consumidor: importado

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 25 mg/dia — 8/8hs. A apresentagao oral nao
possui registro na ANVISA - (Proglycem®).

Obs.: A medicacao Proglycem — Diazoxido deve ser importado. Apresentacéo na
dosagem 50mg/ml. Nao foi possivel realizar cotagédo para importacao.

4.9. Recomendacgdes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia:

A hipoglicemia hiperinsulinémica se caracteriza por descargas desreguladas de
insulina levando a hipoglicemia. Dentre suas causas, a hipoglicemia
hiperinsulinémica congénita é associada a variantes genéticas em varios genes
implicados no desenvolvimento e fungdes pancreaticas. O diagnostico é
fortemente suspeitado quando, em episédios de hipoglicemia documentada,
detecta-se niveis elevados de insulina circulante, como é o caso.

O tratamento de casos leves pode ser feito com suplementagcao de glicose, mas
casos mais graves devem receber tratamento com glucagon ou diazoxido. Esse

ultimo tem sido preferido ultimamente.
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O Diazéxido esta presente no medicamento Proglycem, sendo considerado de
primeira linha pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabolismo
Brasileira e no Consenso Internacional no tratamento do HHPI (Yorifuji et al,
2017). E um medicamento liberado no FDA nos EUA para o tratamento de
hiperinsulinismo congénito e hipoglicemia hiperinsulinémica.

Welters et al (2015) levantou dados sobre tratamento médico a longo prazo do
hipersinsulinismo congénito, mas foram encontrados apenas relatos e série de
casos. Herrera et al (2018) publicaram dados de estudo coorte retrospectivo que
avaliou dados de prontuarios de criangcas com hiperinsulinismo tratadas com
diazdxido, para investigar efeitos colaterais, tendo em vista que esse € 0 unico
medicamento aprovado pelo FDA para tratar hipoglicemia hiperinsulinémica,
com conclusao de que a medicagcdo € normalmente uma terapia segura e eficaz,
mas sendo necessaria uma vigilancia cuidadosa de efeitos adversos comuns,

como neutropenia, trombocitopenia e hiperuricemia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Evitar crises de hipoglicemia, com possiveis consequéncias drasticas no

desenvolvimento neuroldgico

5.3. Parecer

( X') Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Concluséo Justificada:

Ha respaldo na literatura cientifica para uso dessa medicacao.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

( X') SIM, com potencial risco de vida

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

( )NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada
por motivo de preservacgéao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP



