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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 154/2021

Vitoria, 11 de fevereiro de 2021

Processo n° I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Mimoso do Sul sobre o fornecimento dos medicamentos: Insulina Degludeca (Tresiba®)

e Alogliptina 25 mg.

I — RELATORIO

1. De acordo com a inicial a paciente é portadora de Diabetes Mellitus ha
aproximadamente 10 anos, necessitando fazer uso da insulina degludeca (Tresiba®) e

do medicamento Alogliptina 25 mg.

2. Segundo documentacio de origem médica remetida a este Nucleo, trata-se de paciente
portadora de diabetes mellitus tipo 2, necessitando fazer uso da insulina degludeca
(Tresiba) e do medicamento Alogliptina 25 mg, pois apresentou alergia a insulina NPH

e regular, diarreia com metformina e cefaleia com glibenclamida. CID 10: E11.9

3. Consta documento da SESA/GEAF/CEFT com indeferimento da solicitacao
administrativa de Insulina Degludeca em 10/10/20 e conclusdo de que nao ha

descricao de tentativas terapéuticas com as insulinas padronizadas pelo Estado.

4. As demais fls. constam resultados de exames laboratoriais.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, aprova as normas de
financiamento e execucao 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
artigo Art. 5° desta mesma Portaria fica definido que o Ministério da Sadade financiara,
com recursos distintos aos valores indicados no art. 3°, a aquisicao e a distribuicao as
Secretarias de Satde dos Estados, dos medicamentos Insulina Humana NPH 100UI/ml

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

Paragrafo dnico: Os quantitativos desses medicamentos s3ao adquiridos e
distribuidos pelo Ministério da Satde conforme a programacao 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 Educacao 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 prontudrio.
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Art. 4° A aquisicdo, a distribuicdo, 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 gestao dos recursos, assim
como a aquisicao e fornecimento destes insumos sera da esfera municipal”.

4. 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 agdo, conforme descrito no Anexo I a esta

Portaria.

Art. 2° — Instituir as Normas Técnicas e Fluxos Administrativos para a dispensagdo 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

IT a esta Portaria.

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

longa acao, a ser realizada pelos peritos endocrinologistas.”

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM ¢ um grupo de doencas metabélicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfunc¢oes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coraciao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecdo e/ou agao 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.
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2. O Diabetes Mellitus do tipo 2 (nao insulinodependente) resulta de defeitos na
secrecdo e acao da insulina. Ele esta frequentemente associado a resisténcia a insulina,
obesidade androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome
metabolica. O individuo com diabetes tipo 2 requer mais insulina que o normal para
seu organismo operar bem. A longo prazo, isso pode exaurir as ilhotas de Langerhans
do pancreas, responsaveis por produzir insulina para o organismo, tornando-se neste
ponto bem parecido com o Diabetes tipo 1, ou seja, o individuo torna-se sem

capacidade de produzir insulina.

3. A hipertrigliceridemia (HTG) resulta da elevacao das lipoproteinas responsaveis pelo
transporte de triglicérides (TG). As hipertrigliceridemias primarias advém de
distirbios metabolicos de etiologia genética e as secundarias constituem "estados
metabolicos" resultantes de varias entidades nosologicas. Freqiientemente, as
hipertrigliceridemias expressam a associacdo entre predisposicao genética e efeitos
fenotipicos decorrentes da idade, sexo, obesidade, atividade fisica sedentaria e habitos

alimentares ricos em hidratos de carbono e gordura saturada.

4. No diabetes insulino-resistente a ocorréncia de multiplas anormalidades metabolicas
mostra que esta doenca é a causa mais frequente de dislipidemias secundarias. O
"Diabetes Atherosclerosis Intervention Study" - DAIS mostrou que o fenofibrato
reduziu os niveis séricos de triglicérides, aumentou o HDL-c e reduziu a progressao da
aterosclerose coronaria em pacientes diabéticos submetidos a cinecoronariografias de
controle. Nos diabéticos do tipo 1 e 2 ndo controlados a hiperglicemia propicia

elevacoes nos niveis séricos de triglicérides, VLDL-c e quilomicrons.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a

funcao da célula beta pancreatica e inclui:

+ Dieta — A alimentacao do diabético deve ser individualizada de acordo com as
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necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares.

Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captacdo muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensacdo de bem-estar fisico e psiquico

decorrente; também pode contribuir para a perda de peso.

Hipoglicemiantes orais, anti-hiperglicemiantes e sensibilizadores da
acao de insulina — O uso destas medicacoes estd indicado no DM2, quando
com a dieta e o aumento da atividade fisica nao forem capazes de obter um bom
controle, ou seja, glicemias de jejum e pos-prandial e hemoglobina glicosilada

proximos aos niveis normais.

2. No DM2 obeso, a prioridade é a perda de peso. Caso nao se consiga apos 4 a 6

semanas controle glicemico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas que

sensibilizam a acao de insulina, associadas ou nao a drogas antiobesidade. Caso ainda

nao se consiga um controle glicémico satisfatorio, podem ser associadas drogas que

diminuam a absorcao intestinal de glicose, ou que aumentem a secrec¢ao de insulina.

Insulina — A indica¢do da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para
diabéticos sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetontria,
mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-hiperglicemiante

ou sensibilizadores da acao de insulina.

3. A associacao de insulina e hipoglicemiante oral parece ser benéfica em alguns casos.

Naqueles pacientes que tém hiperglicemia poés-prandial, o uso de metformina,

acarbose, repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil glicEmico, reduzir a dose

de insulina e minimizar o aumento de peso.

DO PLEITO

1.

Insulina Degludeca (Tresiba®): é indicada no tratamento do diabetes mellitus.
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Mecanismo de acdo: a insulina degludeca liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. O
efeito de diminuicao da glicemia pela insulina degludeca é causado pela absorcao
facilitada da glicose apds a ligacao da insulina aos receptores nos musculos e nas

células adiposas e pela inibi¢ao simultanea da liberagao de glicose pelo figado.

1.1 Tresiba™ é uma insulina basal de acdo ultra-longa que forma multi-
hexameros soltveis apos a aplicacao subcutanea, resultando em um deposito do
qual a insulina degludeca é continua e lentamente absorvida na circulacao
levando a um efeito hipoglicemiante linear e estavel. Durante um periodo de 24
horas com uma dose diaria de tratamento, o efeito hipoglicemiante de Tresiba™,
em contraste com as atuais insulinas basais, foi uniformemente distribuido

entre o primeiro e o segundo periodo de 12 horas.

2. Alogliptina: trata-se de medicamento pertencente a uma classe de medicamentos
denominados inibidores da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase-4), enzima envolvida
na regulacdo e na producao de insulina e glicose pelo organismo. Deve ser utilizado em
complemento a dieta e aos exercicios. Segundo a bula é indicado para reducao dos
niveis de acicar no sangue (glicemia) quando os mesmos estiverem elevados,
principalmente apds uma refeicdo, em pacientes com diabetes mellitus do tipo 2,
auxilio na melhoria dos niveis de insulina produzidos por seu proprio organismo apos
uma refeicao; reducao da quantidade de actcar (glicose) produzida pelo organismo. A
bula destaca ainda que é importante se alimentar corretamente, perder peso se

necessario, e se exercitar regularmente, para controlar diabetes tipo 2.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente esclarecemos que os medicamentos pleiteados nao estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacdo através do SUS, no

ambito do Estado do Espirito Santo, assim como ndo estao contemplados em nenhum
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Protocolo do Ministério da Satude.

No que tange a insulina Degludeca, informamos que a insulina de longa duracao
padronizada e disponivel na rede municipal de satide é a Insulina NPH (alternativa a
Insulina Degludeca ora pleiteada), 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 tais
insulinas NPH e REGULAR disponibilizadas pela rede publica de saude

possuem eficacia comprovada e beneficiam atualmente a maioria da populacao

dependente de insulina.

Informamos ainda que como alternativa terapéutica, o Estado do Espirito Santo
padronizou o analogo de Insulina — Glargina e Detemir (também de acao
longa), 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 adesiao as medidas

dietéticas e atividade fisica.

* Mau controle glicEmico nos altimos 12 meses, nao relacionado com a presenca de
doengas 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 p6s-prandial > 18omg/dl.

* Hipoglicemias graves (< 50 mg/dl ou com necessidade da ajuda de
terceiros), minimo de 2 epis6dios nos ultimos 6 meses, comprovados por exame
laboratorial e/ou afericdo de glicosimetro e/ou relatério de atendimento hospitalar,
mesmo sem a demonstracdo do mau controle glicEmico pelo item 2, desde que nao

estejam relacionados a atividade fisica e/ou dieta inadequada e/ou doencas
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intercorrentes e/ou uso inadequado de medicamentos que possam interferir nos niveis

glicémicos.

N3ao foram localizados estudos com bom delineamento metodolégico (ensaios clinicos

controlados, com amostra grande, de longa duracao e nao patrocinados pela industria)

que demonstre eficicia e seguranca superior da Insulina Degludeca (pleiteada)
quando comparada a Insulina Glargina e Detemir (padronizadas).

No presente caso, a médica assistente informa que a paciente apresentou alergia com
uso das insulinas NPH e Regular, no entanto ndo hd comprovacdo de uso dos
analogos de Insulina — Glargina e Detemir (também de acao longa),

padronizados e disponibilizados pela rede puablica estadual.

. Ademais, o documento da SESA/GEAF/CEFT com indeferimento da solicitacao
administrativa de Insulina Degludeca tras a informacao de que “ndo ha descricao de
tentativas terapéuticas com as insulinas padronizadas pelo Estado. Diante do exposto,

a Comissao se posiciona a favor do INDEFERIMENTO da insulina degludeca”.

Em relacdo ao medicamento Alogliptina, informamos que estdo padronizados na
rede publica municipal para o tratamento da Diabetes diversos medicamentos, dentre
eles, os hipoglicemiantes orais: Metformina de 500 e 850 mg, glibenclamida e
gliclazida, bem como as insulinas NPH e Regular, disponiveis nas Unidades

Basicas de Saide Municipais.

De acordo com o Consenso para a iniciacao e ajuste da terapia para diabetes mellitus

tipo 2, da American Diabetes Association e European Association for the Study of

Diabetes e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, a metformina é

recomendada como a terapia farmacolégica inicial, na auséncia de

contraindicacoes especificas, por seu efeito sobre a glicemia, auséncia de ganho de peso

ou hipoglicemia, geralmente baixo nivel de efeitos colaterais, alto nivel de aceitacio e
relativamente baixo custo.
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10.

11.

12,

13.

Se com as_intervencoes no estilo de vida e dose maxima tolerada de metformina
nao conseguiu atingir ou manter os objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser

adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser acrescentado a terapia com

metformina foi a optar por sulfonilureia ou insulina.

Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal nao atingiram
glicemia-alvo, o préximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a
insulinoterapia. Embora a adicao de um terceiro agente oral possa ser considerado,
como o inibidor da DDP-IV (vildagliptina, sitagliptina ou alogliptina), essa
abordagem geralmente nao é preferencial, j4 que ndo é mais eficaz na reduciao da

glicemia e é mais caro do que iniciar ou intensificar a insulinoterapia.

Quanto ao exposto em laudo, de que “paciente apresentou diarreia com metformina e
cefaleia com glibenclamida”, cumpre informar que nao constam informacoes técnicas
pormenorizadas, como por exemplo qual a dosagem destes medicamentos foram
utilizadas, o periodo de uso dos mesmos, os ajustes posolégicos realizados (caso
tenham ocorrido), bem como niao consta o manejo clinico realizado frente ao
aparecimento de eventos indesejaveis, uma vez que varios destes podem ser

minimizados com diferentes tomadas de decisées clinicas, como por exemplo ajuste de
dose ou mesmo associacao com outros medicamentos.

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. No presente caso nao consta relato
de adesao completa por parte da paciente ao tratamento proposto, seja

farmacolégico quanto nao farmacologico.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opcoes
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disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracdo a gestao dos recursos

publicos.

Frente aos fatos acima expostos e mediante apenas as informacoes remetidas a este
Nucleo, entende-se que nao ficou comprovado que os medicamentos pleiteados devam
ser considerados unicas alternativas de tratamento para o caso em tela. Assim,
conclui-se que nao é possivel afirmar que a paciente esta impossibilita de
utilizar os medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica de
saude, os quais devem, sempre que possivel, ser a opcao terapéutica

inicial.
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