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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 2079/2019

Vitéria, 10 de outubro de 2019

Processo n° I
I  ipetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara de
Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre os medicamentos: insulina

Glargina, insulina Lispro e monitorar glicemia capilar 5x/dia.
I - RELATORIO

1. De acordo com a Certidao inicial, a Requerente é portadora de diabetes tipo 1, em uso
de insulina glargina e lispro e necessita monitorar a glicemia capilar para bom controle

glicémico.

2. As fls. 04 consta laudo em receituario papel timbrado do sus, com relato de paciente
portadora de diabetes insulino dependente tipo 1, em uso de insulina glargina 28
unidades pela manha e insulina lispro 2 unidades antes do café da manh3a, 6 unidades
antes do almoco e 4 unidades antes do jantar. Paciente necessita monitorar a glicemia

capilar 5x ao dia para bom controle glicémico.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, aprova as normas de
financiamento e execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e define
o elenco de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a

Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica, conforme seus anexos. De acordo com o
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artigo Art. 5° desta mesma Portaria fica definido que o Ministério da Saide financiara,
com recursos distintos aos valores indicados no art. 3°, a aquisicao e a distribuicao as
Secretarias de Saude dos Estados, dos medicamentos Insulina Humana NPH 100UI/ml

e Insulina Humana Regular 100UI/ml, constantes do Anexo IV a esta Portaria.

Paragrafo unico: Os quantitativos desses medicamentos sdao adquiridos e
distribuidos pelo Ministério da Saide conforme a programacdo anual
encaminhada pelas Secretarias Estaduais de Satde, cabendo aos gestores

Estaduais sua distribuicao aos Municipios.

2. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
19, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles: a glibenclamida 5mg, metformina 500 e 850mg, gliclazida 8omg,
insulina humana NPH, insulina humana regular, seringas com agulha acoplada, tiras

reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncao digital.

Art. 3° Os usuarios portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes devem
estar inscritos nos Programas de Educacdo para Diabéticos, promovidos pelas

unidades de satide do SUS, executados conforme descrito:

I — a participacdo de portadores de diabetes mellitus pressupoe vinculo com a unidade de
saude do SUS responsavel pela oferta do Programa de Educacdo, que deve estar inserido
no processo terapéutico individual e coletivo, incluindo acompanhamento clinico e

seguimento terapéutico, formalizados por meio dos devidos registros em prontuario.

Art. 4° A aquisicdo, a distribuicao, a dispensacdo e o financiamento dos
medicamentos e insumos de que trata esta Portaria sao de responsabilidade da
Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme pactuacao

Tripartite.

3. Conforme pactuado, a Resolucao CIB n° 200/2013 de 02 de setembro de 2013,

em seu Art. 5° — Paragrafo tinico. “A responsabilidade pela gestdo dos recursos, assim
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como a aquisicao e fornecimento destes insumos sera da esfera municipal”.

No Estado do Espirito Santo a Portaria 167-R, de 18/10/2011, resolve:

“Art. 1°: Instituir e homologar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
dispensacao do analogo de insulina de longa acdo, conforme descrito no Anexo I a esta

Portaria.

Art. 2° — Instituir as Normas Técnicas e Fluxos Administrativos para a dispensacao dos
anélogos de insulina de longa acdo para controle do Diabetes, na rede de farmacias de
medicamentos do componente especializado desta Secretaria, conforme descrito no Anexo

II a esta Portaria.

Art. 3° — Instituir pericia médica sempre que houver prescri¢ao de analogo de insulina de

longa acdo, a ser realizada pelos peritos endocrinologistas.”

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacées, disfuncoes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

O Diabetes Mellitus do tipo 1 — DM1 (insulino dependente) é considerado uma
doenca autoimune 6rgao-especifica, originada devido a destruicao seletiva das células
beta pancreaticas, produtoras de insulina, pela infiltracdo progressiva de células
inflamatorias, particularmente por linfécitos T auto-reativos. Diversos fatores estao
implicados, dentre esses, fatores genéticos, imunologicos e ambientais. As
manifestacoes clinicas do disttirbio metabdlico surgem quando cerca de 80% das

células beta tenham sido destruidas.

3. Considerada como uma das doencas cronicas mais comuns entre criancas e adultos
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jovens, o DM1 pode se desenvolver em qualquer faixa etaria, sendo mais frequente

antes dos 20 anos de idade.
DO TRATAMENTO

1. O tratamento do Diabetes tipo 1, além da terapia nao-farmacolégica, exige sempre a
administracao de insulina. As preparacoes de insulina sdo classificadas, a partir de

parametros farmacocinéticos, como de ac¢ao curta, intermediaria e longa.

2. As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em ambito municipal, para o tratamento do
Diabetes sao: 2.1) Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada. 2.2) Insulina

Regular — insulina de acao rapida.

3. Também utilizada no tratamento do Diabetes, a Insulina Glargina é padronizada pelo
Estado do Espirito Santo, sendo a mesma dispensada com base nos critérios

estabelecidos pela Portaria 167-R, de 18/10/2011.

DO PLEITO

1. Analogo de insulina basal (Insulina Glargina / Lantus®): é uma insulina
humana analoga acao prolongada, produzida a partir da tecnologia de DNA-

recombinante.

1.1 Os analogos de insulina de longa acdo estdo padronizados pela Secretaria de
Estado da Sadde para os casos de insucesso com o uso da insulina de longa
duracao padronizada e disponivel na rede municipal de satde (Insulina NPH) de

acordo com Protocolo especifico.

1.2 Os analogos de insulina de longa acdo nao apresentam vantagem significativa
sobre a insulina NPH no que diz respeito ao controle glicEmico nos pacientes
diabéticos. Alguns estudos que relataram vantagem dos analogos sobre a
insulina NPH demonstraram apenas uma pequena superioridade no controle
glicémico, por enquanto, longe de ser clinicamente satisfatoria em termos de

reducao de complicacgoes.
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1.3 A Unica vantagem que mostra significancia clinica e estatistica dos analogos
sobre a insulina NPH ¢é a reducdo de eventos hipoglicémicos, principalmente

noturnos.

2. Insulina analoga ultrarrapida (lispro®): é considerada um analogo de curta acio,

com inicio de acdo rapida e duracao mais curta do que a insulina humana regular.

2.1 E uma insulina de acdo rapida utilizada em associacio com insulinas de acdo
intermédia ou lenta, ou analogos de insulina (formas modificadas de insulina). Pode

também ser utilizada em associacao com antidiabéticos orais.
3. Monitorar glicemia capilar.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente, devemos esclarecer que a insulina de longa duracao padronizada e
disponivel na rede municipal de saide é a Insulina NPH, e a insulina de acao
rapida padronizada e disponivel na rede municipal de saide é a Insulina Regular,
sendo estas consideradas primeira escolha para o tratamento da Diabetes, uma vez que
possuem eficacia comprovada e beneficiam atualmente a grande maioria da populacao

dependente de insulina.

2. As insulinas NPH e REGULAR disponibilizadas pela rede publica de saude

possuem eficacia comprovada e beneficiam atualmente a maioria da populacao

dependente de insulina. Evidéncias suficientes a respeito do beneficio dos analogos de
insulina de longa e de curta acao como as Insulina Glargina e Detemir, bem como das
Insulinas Lispro, Glulisina e Asparte estdo disponiveis e mostram somente uma
minima vantagem sobre as insulinas NPH e Regular em termos de controle metabdlico

nos diabéticos.

3. A Portaria n° 19, de 27 de marco de 2019, torna publica a decisao de incorporar a
insulina analoga de acao prolongada para tratamento de diabetes mellitus tipo I

no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, sendo o prazo maximo para efetivar a
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oferta ao SUS em cento e oitenta dias.

4. Apesar da recente incorporacdo pela CONITEC de insulina anéloga de acao
prolongada, esclarecemos que Insulina Glargina, que é uma insulina humana
analoga acao prolongada, esta padronizada pela Secretaria Estadual de Satde do
Espirito Santo, para atendimento aos pacientes que atendam os critérios de inclusao
definidos em protocolo, conforme Portaria 167-R, de 18/10/2011, considerando as

evidéncias cientificas disponiveis sobre o seu real beneficio:

* Ter diabetes tipo 1 ou tipo 2 comprovados por exames laboratoriais em tratamento
intensivo com insulinas convencionais e adesido as medidas dietéticas e atividade

fisica.

* Mau controle glicémico nos altimos 12 meses, nao relacionado com a presenca de
doencas intercorrentes ou com o uso de medicamentos que possam interferir no
controle metabolico. Este controle glicémico deve ser registrado por trés exames
de cada, realizados nesse periodo, caracterizado por: Hemoglobina glicosilada com
mais de 2 pontos percentuais acima do limite superior normal do teste; Glicemia de

jejum >140mg/dl; Glicemia pds-prandial > 18omg/dl.

* Hipoglicemias graves (< 50 mg/dl ou com necessidade da ajuda de
terceiros), minimo de 2 episédios nos ultimos 6 meses, comprovados por exame
laboratorial e/ou afericdo de glicosimetro e/ou relatorio de atendimento hospitalar,
mesmo sem a demonstracdo do mau controle glicémico pelo item 2, desde que nao
estejam relacionados a atividade fisica e/ou dieta inadequada e/ou doencas
intercorrentes e/ou uso inadequado de medicamentos que possam interferir nos niveis

glicémicos.

5. Um dos critérios de exclusao do Protocolo Estadual é o paciente nao seguir as
recomendacoes médicas, principalmente em relagdo as medidas dietéticas e de

atividade fisica controle e/ou perda de peso, uso correto das insulinas e monitorizagao

glicémica. E pertinente informar que nao existe relato nos documentos de origem
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médica anexados aos autos sobre a indicacao ou mesmo adesao do paciente ao

tratamento ndo farmacolégico, como dieta e a pratica de exercicios regulares
(adequados a sua faixa etaria).

6. No que tange ao pleito de Insulina analoga ultrarrapida (lispro®) esclarecemos
que as insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) foram
incorporadas pelo Ministério da Satide em 21/02/17 para o tratamento de
Diabetes Mellitus tipo 1, de acordo com Relatério de Recomendacao n® 245 da

Conitec (Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias).

7. Ocorre que no presente caso, nos autos nao ha informacoes técnicas detalhadas sobre
os esquemas de tratamento prévio, com relato de, além das insulinas utilizadas, o
periodo de tratamento e dosagens instituidas com as referidas insulinas padronizadas,
NPH e também a Regular, visto que a dose das mesmas podem ser otimizadas
dependendo da glicemia apresentada pela paciente (insulinoterapia intensiva), bem
como em uso associado. Além disso, nao foram remetidos a este Nucleo exames
laboratoriais (glicose de jejum, pos-prandial e hemoglobina glicada — minimo 3
em meses diferentes) e mapa de controle glicémico diario, que possam

demonstrar_episddios de hiperglicemia (frequéncia e gravidade) e hipoglicemias graves

(< 50 mg/dl) e nao controladas, durante o uso das insulinas padronizadas na rede
municipal.

8. Assim, este Nucleo entende que nao é possivel afirmar que houve falha
terapéutica com as opcoes terapéuticas padronizadas de primeira linha

para o tratamento da doenca (NPH e Regular).

9. E importante esclarecer que para um bom controle da doenca, além do uso de
medicamentos de forma correta, o paciente deve ter uma dieta rigorosa, devendo a
quantidade de insulina aplicada ser proporcional a ultima alimentacao feita pelo

paciente, bem como atividade fisica regular. Entretanto, ndo consta nos autos relato de

adesdo completa por parte da paciente ao tratamento proposto, seja farmacologico
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quanto nao farmacoldgico.

10. Frente ao exposto e com base apenas nos documentos pouco detalhados remetidos a

11.

este Nucleo, nao é possivel confirmar que houve falha terapéutica ou mesmo que ha
contraindicacdo absoluta de uso das opcOes terapéuticas de primeira linha

adronizadas na rede publica de saiide de (insulinas NPH e Regular) para o

tratamento da doenca que aflige a Requerente.

Desta forma conclui-se que nao é possivel afirmar que os medicamentos
ora pleiteados devam ser considerados Gnicas alternativas terapéuticas ao

caso em tela, neste momento.

12. Quanto o pleito “monitorar glicemia capilarsx/dia” (como por exemplo com uso

13.

de glicosimetros e as fitas), informamos que a rede municipal de saide disponibiliza os
materiais necessario para controle da glicemia a todos os pacientes portadores de
diabetes, cadastrados no Programa de Educacdo e Acompanhamento aos Pacientes
Portadores de Diabetes (HIPERDIA) que estdo em uso de insulina. No estado do
Espirito Santo, foi pactuado que o fornecimento de tais insumos é de responsabilidade
municipal, portanto cabe ao municipio de Alegre o fornecimento do insumos pleiteados

para monitorar glicemia capilar.

No presente caso nao ha documento comprobatério da solicitacio administrativa
prévia ou da negativa de fornecimento do item pleiteado, assim conclui-se que nao
foram contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao dos mesmos através da esfera judicial.
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