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

SGP 5 — Diretoria da Saude

RESPOSTA TECNICA N2 4165/2024 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: NN
1.2. Processo n2: 5001745-42.2022.4.03.6109
1.3. Data da Solicitacdo: 04/07/2024

1.4. Data da Resposta: 05/07/2024

2. Enfermidade
Diabetes Mellitus

3. Descricdo da Tecnologia solicitada

MEDICAMENTO - INSULINAS ANALOGAS (insulina da Ac¢do lenta-Degludeca e insulina de ac3o
ultra rapida-Asparte)

EQUIPAMENTOS: Sistema de monitorizagdo continua de glicemia intersticial.

4. Discussdo e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O diabetes mellitus (DM) é uma doenca crénica e progressiva, caracterizada por hiperglicemia e
resultante de defeitos na acao da insulina, na secrecao de insulina ou em ambas. O DM pode
apresentar complica¢Ges agudas (hipoglicemia, cetoacidose e estado hiperosmolar hiperglicEmico
ndo cetdtico) e cronicas (retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca cardiovascular). O Diabetes
Mellitus é uma doenca que possui a base de suas consequéncias deletérias para o corpo humano
na glicemia elevada na corrente sanguinea de modo a causar doenga macrovascular, como infarto
agudo do miocardio e acidente vascular encefdlico, e doenca microvascular, como retinopatia
diabética com risco de cegueira, nefropatia diabética com risco de doenca renal crénica e até
necessidade de didlise e neuropatia diabética, levando a dor cronica, principalmente em membros
inferiores. Dessa forma, o controle glicémico é algo fundamental para evitar essas consequéncias
deletérias ao corpo humano. Para atingir controle glicEmico adequado, pode-se fazer uso de
antidiabéticos orais, medicagdes injetaveis e insulina. Deve-se destacar que as insulinas NPH e
regular s3o disponibilizadas no Sistema Unico de Satde. A insulina NPH exerce a fungdo de insulina
basal, sendo administrada, habitualmente, duas a trés vezes ao dia. Ao passo que a insulina regular
oferece atividade bolus, isto é, agdo com pico e duragdo mais breves de modo a cobrir elevagbes
glicémicas prandiais, em outras palavras, as refei¢des. Destaca-se que o uso das insulinas analogas
de acdo rapida como a glulisina e de acdo prolongada como a glargina s6 devem ser liberados para
pacientes com Diabetes Mellitus do tipo 1, conforme recomenda¢ao da CONITEC.

Recomendacdes CONITEC:

Diabetes Mellitus Tipo 1: A CONITEC deliberou por recomendar a incorporacdo da insulina analoga
de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | (DM1), condicionada ao custo de
tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete com sistema aplicador
e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo
n2 429/2019. Os membros do Plendrio da CONITEC, em sua 512 reunido ordinaria, deliberaram, por
unanimidade, recomendar a incorporacao de insulina analoga de acao rdpida para o tratamento da
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Diabetes Mellitus Tipo 1, mediante negociacao de preco e conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. Relatério de recomendagdo n2 489/2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabetes Mellitus Tipo 1 — Portaria Conjunta n2 17 de 12 de novembro de 2019.

Quanto a utilizacao do Sistema de monitorizagao continua de glicemia intersticial - é certo que um
dos passos fundamentais para o cuidado em Diabetes Mellitus é a monitorizagdo glicémica. As
medi¢cdes dos niveis instantaneos de glicose (automonitoramento da glicose no sangue [com
picadas nos dedos e um medidor de glicose] e monitoramento continuo da glicose em tempo real)
sdo usadas para controlar o diabetes de hora em hora e de dia para dia, para ajudar na dosagem
em pacientes tratados com insulina, e para a seguranca.

Atualmente, dispositivos estdo sendo desenvolvidos para afericdo da glicemia no intersticio de
maneira continua- Sistema de monitorizagdo continua de glicemia intersticial - de modo a evitar a
necessidade de picadas para colocacdo de gota de sangue em tira reagente. Um dispositivo criado
- possui sensor descartavel localizado no subcutdaneo que pode permanecer por até 14 dias,
permitindo afericdo de glicemia de maneira intermitente, evitando picadas. O protocolo clinico
sobre Diabetes Mellitus tipo 1 publicado em 2018 optou por ndo incorporar o esse Sistema de
Monitorizagao continua ao SUS por ora. Ao passo que o publicado em 2019 n3o aborda essa
tecnologia.

Os insumos para afericdo de glicemia capilar (glicosimetro, tiras reagentes e lancetas) estdo
disponiveis no SUS. Para o Controle de glicemia, de acordo com a Lei n2 11.347/2006, os pacientes
diabéticos receberdo gratuitamente do Sistema Unico de Satude (SUS) os materiais necessarios a
monitoracdo da glicemia capilar. De acordo com a Portaria n2 2.583/2007, para a realizacdo do
automonitoramento os pacientes receberao pelo SUS tiras reagentes de medida de glicemia capilar
e lancetas para puncao digital.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso de insulina é o tratamento padrao para diabetes mellitus tipo |, o diagndstico da paciente em
questdo. O uso da insulina visa reduzir os niveis de glicose no sangue, evitando as complicacdes a
curto e longo prazo do diabetes. Existem varias formulacdes de insulina, que podem ser de acdo
rapida, ultra-rapida, intermediaria e prolongada. O tratamento habitual faz-se com combinac¢do de
insulina intermedidria (insulina NPH), com insulina regular (de a¢do rdpida) administrada as
refeicOes. Esse esquema é bastante eficaz, desde que os pacientes sejam regulares no seu uso e
sigam as recomendacodes de dieta e pratica de atividades fisicas. Um dos problemas que pode advir
do uso de insulinas é a ocorréncia de hipoglicemias, principalmente noturnas. Asinsulinas andlogas
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.

4.3. Conclusdo

As insulinas andlogas de acdo lenta e rapida estdo disponiveis no SUS por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Desta forma, cabe ao autor procurar a Unidade de
Assisténcia Farmacéutica do seu municipio para realizar seu cadastro e solicitar a medicacao
mediante processo administrativo. Seguindo esses tramites burocraticos, o paciente podera
receber analogos de insulinas seguindo os critérios estabelecidos pelo PCDT de DM tipo 1.

As orientacGes sobre a documentacdo necessaria (laudos, exames e receituario, bem como local de
retirada) podem ser consultadas nos links a seguir:
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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
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-
farmaceutica/locais_de dispensacao - 27.04.2022 v4 .pdf

4.4. Quanto ao uso da tecnologia:
( X ) Favoravel — para a concessao das insulinas solicitadas e insumos para administracao;
(x) Desfavoravel — para a concessao do Sistema de monitorizagao continua de glicemia intersticial

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