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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7955-2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificagdo do solicitante

1.1. SoIicitante:_
1.2. Processo n2: 5029908-88.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 28/11/2024

1.4. Data da Resposta: 28/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 03/07/1997

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Diabetes Mellitus Tipo 1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece o autor (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doenca de que padece a autora e
com que resultados?

Trata-se de medicamento utilizado para a doenca que acomete o autor. Os
membros da CONITEC presentes na 752 reunido ordinaria do plenario do dia 13/03/2019
deliberaram por unanimidade recomendar a incorporagao da insulina analoga de acao
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao acolhida
pelo MS ou proposta de ndo incorpora¢do? Se disponivel, referenciar o parecer da
CONITEC correspondente.

Os membros do Plenario presentes na 1142 Reunidao Ordinaria da Conitec, realizada
no dia 09 de novembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao
alteragao da recomendacao de incorporagdo das insulinas analogas de acao prolongada
para o tratamento de diabetes mellitus tipo I.

3. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?
Sim, pode ser usado Insulina NPH.
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4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razio do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

A maioria dos estudos ndo mostra diferenca no controle dos niveis glicémicos,
comparando-se o uso de insulina glargina e NPH. Embora haja uma expectativa de melhora
da qualidade de vida com a reducao das aplicagdes de insulina, Almeida e colaboradores,
em revisdo sistematica, encontraram que nao ha diferenca significativa na qualidade de
vida entre usuarios de insulina glargina e NPH.

5. A aplicagao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Nao ha necessidade de administracdao hospitalar.

6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento ?
Sim, deve ser mantido refrigerado em temperatura de 2 a 8 graus Celsius.

7. O 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 nao estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais?

N3o, é medicacdo que possui registro na ANVISA e com reputacao consolidada.

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em andlise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?

A maioria dos estudos ndo mostra diferenca no controle dos niveis glicémicos,
comparando-se o uso de insulina glargina e NPH. Embora haja uma expectativa de melhora
da qualidade de vida com a reducao das aplicagcdoes de insulina, revisOes sistematicas,
encontraram que nao ha diferenca significativa na qualidade de vida entre usuarios de
insulina glargina e NPH.

9. Outros esclarecimentos julgados pertinente

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO — INSULINA GLARGINA

4.1.1 Nome comercial: Basaglar®, Glargilin®, Lantus®, Toujeo® .

4.2 Principio Ativo: INSULINA GLARGINA

4.3 Registro na ANVISA? SIM, para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 e 2 em adultos

gue necessitam de insulina basal (acdo prolongada) para o controle da hiperglicemia.
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4.4 O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? Sim, como insulina
analoga de acdo prolongada, pertencente ao componente especializado.

4.5, Outras tecnologias disponiveis no SUS: Insulinas NPH.

4.6 Existe genérico ou similar: SIM para a Glargina.

4.7. Recomendacdes da CONITEC:

Insulina Glargina: Os membros da CONITEC presentes na 752 reunido ordinaria do plenario
do dia 13/03/2019 deliberaram por unanimidade recomendar a incorporagado da insulina
analoga de acao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada
ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacado de tubete com
sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Os membros do Plenario presentes na 1142 Reunidao Ordinaria da Conitec, realizada no dia
09 de novembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a n3o alteragao da
recomendacao de incorporacdao das insulinas analogas de acao prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo |, mantidos os termos da Portaria SCTIE/MS n2 19, de
27 de marco de 2019.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

No diabetes mellitus tipo | (DM1) ocorre a destruicao da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administracao de insulina é necessaria para

prevenir complicacdes do diabetes. A destruicao das células beta em geral é rapidamente
progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de incidéncia
entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos.

Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta de insulina enddgena, razao por que
a insulinoterapia é obrigatdria no tratamento. O esquema de insulinoterapia deve incluir
uma insulina basal de agao intermediaria ou prolongada (insulina NPH humana ou anéloga
de agdo prolongada) e uma insulina de agdo rapida (humana regular ou analoga de agao
rapida), com doses fracionadas em pelo menos trés aplicacdes diarias, que devem respeitar
a faixa etdria, peso do paciente, gasto energético diadrio incluindo atividade fisica e dieta e
levando-se em consideracao possivel resisténcia a acao da insulina e a farmacocinética
desses medicamentos.

As andlogas de insulina de ag¢do prolongada possuem quatro representantes:
glargina U100, glargina U300, detemir e degludeca.

A insulina Glargina é um andlogo recombinante da insulina humana de longa
duracao (até 24 horas de acao). Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo
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2 em adultos e também é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa
duracdo) para o controle da hiperglicemia. Apds injetada no tecido subcutdneo forma
micro-precipitados que liberam continuamente a insulina sem formacgao de pico, com
duracdo de acao prolongada, permitindo uma Unica administracao no dia.

A insulina glargina (Lantus®) é um analogo da insulina de longa ac3o. E obtida pela
modificacdo no peptideo terminal da cadeia beta da insulina, o que |lhe confere maior
estabilidade e absorcdo continua, mais lenta e mais prolongada, sem pico. Comparada a
insulina NPH ha menos episédios de hipoglicemia noturna, porém nao ha diferenca quanto
aos episodios de hipoglicemia grave. A maioria dos estudos ndao mostra diferengca no
controle dos niveis glicémicos, comparando-se o uso de insulina glargina e NPH. Embora
haja uma expectativa de melhora da qualidade de vida com a reducao das aplicagdes de
insulina, Almeida e colaboradores, em revisdao sistematica, encontraram que n3o ha
diferenca significativa na qualidade de vida entre usuarios de insulina glargina e NPH.
Porcelanatti e Colaboradores, em metanalise de 06 ensaios clinicos randomizados,
encontraram que s3o os pacientes nao obesos aqueles que podem se beneficiar mais do
inicio da insulina basal glargina. A conclus3o é que a insulina Glargina diminui a HbAlc
(hemoglobina glicada — marcador da amplitude dos niveis glicémicos) mais do que a
insulina NPH apenas em pacientes nao obesos. Adicionalmente, encontraram que,
independente do peso, a insulina glargina reduz o risco de hipoglicemia noturna grave,
quando comparada a NPH, porém esse efeito é mais observado em pacientes nao obesos.

Os membros da CONITEC presentes na 752 reuniao ordinaria do plenario do dia
13/03/2019 deliberaram por unanimidade recomendar a incorporagao da insulina analoga
de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, condicionada ao custo

de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacao de tubete com sistema
aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Portanto, no que
tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que o analogo de Insulina de acao longa
[grupo da insulina pleiteada Glargina] foi incorporado ao SUS para o tratamento da
Diabetes Mellitus Tipo 1.

A Nota Técnica da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica n? 20, de 08 de
dezembro de 2023, da Secretaria de Estado da Satude (SES/SP) se refere a disponibilizacdo
do medicamento insulina glargina e informa que a dispensacao da insulina glargina
100UI/ml refil e caneta aplicadora biossimilar (Glargilin®) ou outras que vierem a substituir,
conforme vencedor do processo licitatério, podera ser feita mediante critérios para o uso
do medicamento estao definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
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Os critérios para o uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1, disposto na Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n? 17, de 12 de novembro de 2019. Para o uso de analogo de insulina de acdo
prolongada, os pacientes deverdo apresentar, além dos critérios de inclusao de DM1, todas
as seguintes condicOes descritas em laudo médico:

e Uso prévio da insulina NPH associada a insulina analoga de agao rapida por pelo
menos trés meses;

e Apresentacao, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apds
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducao de alimentagao
sem redugao da dose de insulina, exercicio fisico sem reducao da dose de insulina,
revisdao dos locais de aplicacdao 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 resolucdo) comprovada mediante relatério de

atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros,
quando disponiveis;

- Hipoglicemia n3o 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

sensacao de desmaio);

- Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por

semana);

- Persistente mau controle, comprovado pela andlise laboratorial dos Ultimos doze

meses de acordo com os critérios da HbAlc.

O analogo de Insulina de agdo prolongada, apesar de ter tido recomendagao de
incorporacao ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no entanto, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS - SIGTAP, ainda ndo integra nenhuma relagdao oficial de dispensacdo de
medicamentos no ambito do Municipio e do Estado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora do controle glicémico e, por conseguinte, das complicagoes
microvasculares (retinopatia, neuropatia, nefropatia) e macrovasculares (infarto, AVC) do
DM. Reducao de hipoglicemias
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5.3. Conclusdo Justificada:

O analogo de Insulina de acdo prolongada (grupo da insulina Glargina) foi
incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na
Portaria SCTIE n2 19 de 27 de margo de 2019.

O paciente ou seu representante devera entrar em contato com Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude de S3o Paulo, e através da via
administrativa solicitar a dispensacao do medicamento.

O NATJUS-SP é favoravel ao uso da tecnologia Glargina, no entanto, ressalta que a
solicitagdao deve ser feita primeiramente na entidade responsavel pela dispensagao do

medicamento.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcao

(x) NAO

Réu:

(X)Sus

( ) Plano de Saude
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Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
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5.6. 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 acoes 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.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relag3ao 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 prioritdrias da populagdo
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 satde
prioritarias da populagdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos ho 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 agdes de
saude no pais.
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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 diagndstico da doenca ou do agravo a salde; 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 verificagao 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 sdao 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao 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 condicdes de saude da populagao 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
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 condigOes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condigbes 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 federagao o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicao 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 sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) € uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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 organizagao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP




