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NOTA TECNICA N2 950/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: [ A  REE
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira — TRF3

1.3. Processo n2: 5000499-69.2023.4.03.6143

1.4. Data da Solicitagdo: 20/03/2023

1.5. Data da Resposta: 22/03/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/04/2001 — 22 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Araras/SP

2.4. Histdrico da doenca: Diabetes Mellitus Tipo 1 - CID 10 E10

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

Considerando as condigdes descritas no relatério médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificaciao do publico-alvo descrito na bula do medicamento?

Ha evidéncias cientificas que justifiquem o uso do medicamento para o tratamento da
doenca que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias cientificas.
Justifica-se a alega¢ao de urgéncia noticiada na petigao inicial?

O medicamento requerido é registrado na ANVISA?

Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver pedido de
registro, apresentar informacgoes sobre a tramitagao do pedido de registro (data, fase em
que se encontra, etc.)

O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulagdo no exterior
(ex. EUA, Unido Européia, Japao)? Em caso positivo quais?

O medicamento pode ser considerado orfao ou existem outras tecnologias disponiveis
no SUS, de eficidcia comprovada cientificamente, sejam eles cirdrgicos, terapéuticos ou
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medicamentosos, que ainda ndo tenham sido ministrados a parte autora e que se
encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS?

O medicamento requerido é o unico possivel para o tratamento da parte autora e,
portanto, pode ser considerado imprescindivel?

E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e 0o medicamento pleiteado?
Quais os riscos caso a parte autora nao utilize o medicamento requerido?

Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido para o
tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?

Apresente outros elementos que considere importante para analise do caso:
Ha evidéncias cientificas?

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicio de Urgéncia a Emergéncia do
CFM?
Favor, a respeito dos questionamentos acima, vide nota a seguir.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento e Produto

- INSULINAS ANALAOGAS DE ACAO RAPIDA E ACAO LENTA;
- BOMBA DE INSULINA MINIMED - 780G E INSUMOS.

4.2. Registro na ANVISA: SIM, as insulinas andlogas e a bomba de insulina possuem registro.
4.3. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

Bomba de insulina: NAO

- Insulinas andlogas: SIM, estao liberadas por meio da farmdcia de alto custo, quando em
concordancia das condic¢bes citadas em Protocolo Clinico e Diretrizes Tera - péuticas (PCDT)
do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro de 2019.
4.4. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

- Como alternativa a Bomba de Insulina, o SUS disponibiliza os insumos necessarios para a
automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC), ou seja, o aparelho para afericdo capilar de
glicose (glicosimetro), tiras reagentes e lancetas, que sdo dispositivos que auxiliam na
obtencdo de amostras de sangue capilar, as quais permitem ao usudrio fazer verificagdes
do seu nivel de glicose no sangue ao longo do dia, quantas vezes forem necessarias, com
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os dispositivos especificos para essa finalidade. De acordo com a Portaria n2 2.583/2007,
para a realizacdo do automonitoramento os pacientes receberdo pelo SUS tiras reagentes
de medida de glicemia capilar e lancetas para puncdo digital. O cadastramento deve ser
realizado necessariamente em Unidade de Saude da rede ambulatorial de servicos da
prefeitura ou do Estado, considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito tipo 1, que descreve que hd necessidade de realizagdo de
automonitorizacao da glicemia capilar no minimo trés vezes ao dia.

- Insulinas:
Tipos de insulina Inicio de agao Efeito maximo Duragao
Insulina Basal / A¢do prolongada
NPH 2-4 horas 4-10 horas 10-18 horas
Glargina 2-6 horas Sem pico 20-36 horas
Detemir 1-3 horas 6-8 horas 18-22 horas
Degludeca 21-41 minutos Sem pico Até 42 horas
Insulina prandial /ag¢3o rapida
Regular 30-60 minutos 2-3 horas 5-8 horas
Lispro, Asparte, 5-15 minutos 30-90 minutos 4-6 horas
Glulisina

Critérios de inclusdo para o tratamento com andlogo de insulina de acdo rapida:

Para o uso de analogo de insulina de a¢do rdpida, os pacientes deverao apresentar, além
dos critérios de inclusdo de DM1, todas as condicdes descritas em laudo médico:

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

- Apresentagao, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds terem
sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (redu¢do de alimentagdo sem redugao
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):

e 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,
guando disponiveis;

e Hipoglicemias ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por
semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou <
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70mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e
sensacao de desmaio);

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

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

e Realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes
ao dia;

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

4.5. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.6. Recomendacdes da CONITEC:

- A CONITEC em sua 632 reunido ordindria, no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a hao
incorporagdo no SUS do sistema de infusdao continua de insulina (SICI) (bomba de infusdo
de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia
com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos
apresentados ndo fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da
terapia e que a avaliacdo econdmica é limitada e sem um modelo bem definido. Dessa
forma, as evidéncias disponiveis ndo suportam a superioridade do SICI comparado a terapia
com MDI, de fato, existem importantes lacunas no conhecimento em relagdo a capacidade
relativa dessas tecnologias para alcangar um melhor controle glicémico e reduzir o risco de
hipoglicemia. Além disso, destacamos a auséncia de evidéncias sobre eventos adversos,
complicagdes tardias do diabetes, mortalidade e custo relacionados ao uso do SICI.

- Os membros do Plenario da CONITEC, em sua 512 reunido ordinaria, deliberaram, por
unanimidade, recomendar a incorporacdo de insulina andloga de acdo rapida para o
tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacdo de preco e conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n?
227/2016.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
O diabetes mellitus é uma doenca relacionada com deficiéncia na producdo de insulina
e/ou resisténcia periférica a acdo da insulina. Uma bomba de insulina tenta prover niveis
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constantes de insulina ao longo do dia com flutua¢Ges que simulem o estado habitual de
alguém.

A bomba de insulina apresenta certa comodidade ao paciente. Intuitivamente, pode-se
imaginar que também se relaciona com um melhor ajuste da glicemia e menor risco de
hipoglicemia.

O sistema de infusdo continua de insulina (SICI) proporciona liberacdo continua de insulina
nas 24 horas (basal) e permite alterar a insulina basal de acordo com a necessidade, bem
como a liberacdo de insulina para o momento prandial ou para correcao da hiperglicemia
(bolus). Considerando que o objetivo da terapia é a reposicdo hormonal da insulina de
maneira a mimetizar a secrecdo fisioldgica pancreatica, a reposicdo em microdoses é a que
mais se adequa ao objetivo terapéutico, fornecendo doses precisas e ajustaveis ao longo
do dia de acordo com a necessidade, individualmente. A presenca de sensor de glicose,
permite interromper a infusdo de insulina basal na previsdo ou na presenca de
hipoglicemia.

A bomba de insulina deve ser utilizada ao longo de 24 horas e desconectada durante o
banho, pois ndo é a prova de agua. Ela tem reservatorio de insulina, cateter, canula,
conjunto de infusdo (cateter + canula) e baterias. Quando do uso de SICI, as insulinas de
escolha sdo os analogos de acdo ultrarrapida (lispro, asparte e glulisina), pois apresentam
pico precoce e absorcao mais previsivel, além do menor risco de hipoglicemias. A canula
deve ser trocada a cada 2 a 3 dias, jd o conjunto completo de infusdo, cateter + canula, a
cada 6 dias, a fim de evitar reacdes alérgicas, infec¢des no local de inser¢ao ou obstrugdes.
As evidéncias disponiveis sobre a melhora causada pela terapia com SICI, por meio de
revisdes sistematicas relatam que se o SICI for usado corretamente, é uma forma segura e
eficaz de administracao de insulina. Os beneficios incluem resultados com medidas
facilmente mensuraveis, como reducao dos niveis de Hemoglobina glicosilada (HbA1lc) e
frequéncia de hipoglicemia, mas também outros beneficios, como maior flexibilidade no
estilo de vida, uma maneira intensificar o tratamento da insulina em escolares, promover
reducdo do medo de hipoglicemia e reducado da variabilidade glicémica. Além disso, facilita
a adaptacdo em situacdes imprevisiveis durante a atividade fisica ou consumo de
alimentos. Isso pode modular as grandes flutuacoes da glicemia e resultar em um controle
glicémico mais estrito.

A maioria dos ensaios clinicos randomizados (ECRs) tinham pequeno numero de
participantes. A maioria dos estudos era de baixa qualidade, eram heterogéneos nas
defini¢cdes de hipoglicemia, hiperglicemia e ganho de peso, dificultando a combinagao de
dados entre os estudos. Nenhum dos estudos incluiu dados a respeito de complicacdes
micro ou macrovasculares em longo prazo. A maioria dos estudos ndo relatou adesao ao
tratamento. A falta de avalia¢dao do viés de publicacdo associada a descri¢cao do conflito de
interesses ndo tornou possivel determinar a magnitude da associacdo entre o
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financiamento do fabricante da bomba ou envolvimento financeiro com os autores e os
resultados dos testes. Finalmente, os estudos foram heterogéneos na avaliacdo da QV, uma
vez que esses estudos ndo eram cegos e poderiam ter sido vulneraveis a viés de notificacao
caso os pacientes acreditassem que SICI era superior. Por fim, concluiu-se que tanto SICl e
MDI (Multiplas Doses de Insulina) sdo igualmente eficazes na reduc¢ao dos niveis de HbAlc
com taxas semelhantes de hipoglicemia em pacientes com DM1.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A bomba de insulina apresenta certa comodidade ao paciente. Intuitivamente, pode-se
imaginar que também se relaciona com um melhor ajuste da glicemia e menor risco de
hipoglicemia. Entretanto, a evidéncia cientifica acerca disso é equivoca e ndao ha beneficio
claro.

As evidéncias ndo mostram diferencas entre insulina na forma intermitente ou infusdo na
forma de bomba em relacdo a eficdcia, podendo haver uma vantagem pequena em
hipoglicemia noturna. Mesmo em relagdo a hipoglicemia, a evidéncia é inconsistente,
havendo estudos que ndo encontraram diferengas em hipoglicemia grave.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O SICI é uma tecnologia que facilita o dia-a-dia do portador de diabetes tipo 1, pois
flexibiliza a infusdo de insulina conseguindo adaptar-se a diferentes situa¢Ges de atividade
fisica e consumo alimentar, além do conforto de ndo precisar fazer trés ou mais aplicacdes
de insulina por dia. Contudo, quando se compara com a efetividade e seguranca com a
técnica de multiplas doses de insulina, a redu¢cao da Hemoglobina glicada, do nimero de
episédios de hiperglicémicos, ndo ha diferenca entre as duas metodologias. As evidéncias
nao demonstram claro beneficio entre o uso de bomba de insulina de infusao continua ou
multiplas doses de insulina.

N3ao foram encontradas evidéncias de superioridade entre modelos dos insumos
disponiveis no mercado para o melhor controle da doenga.

Em avaliagdes de farmacoeconomia e de custo-efetividade, deve-se levar em consideracao
o beneficio do tratamento, mas também quais os custos envolvidos e qual a fonte pagadora
desses custos, sejam eles publicos ou privados. Ao decidir por uma tecnologia e/ou
tratamento mais dispendioso, leva-se em considerac¢ado o beneficio muito maior em relacao
a outros tratamentos. Ressaltamos que se trata de uma tecnologia de alto custo de
aquisicao e de manutencao, e que esta consideracao deve ser avaliada ndo s6 no contexto
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de politica publica de saude, mas por considerar que recursos publicos sdo finitos e que
possuem destinacdo que quando realocadas podem gerar prejuizos a populacdo assistida
pelo SUS.

A solicitacdo de insulina analoga de acdo rapida deve ser realizada pela Farmacia de alto
custo de referéncia, seguindo as diretrizes do PCDT de DM tipo 1, apresentando os
documentos necessarios conforme orientagdo da SES nos links:
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-

farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-

farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-

farmaceutica/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-

saude/286 diabetesmellitus tipoi asparte v4.pdf

https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-

medicamento/400 insulinaanalacaorap diabetesmeltipoi v17.pdf

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo 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 Informacdes:
Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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