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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 186/2020

Parecer complementar ao Parecer Técnico n° 1754/19

Vitéria, 30 de janeiro 2020.

Processo n° |G
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial da Fazenda Publica de Cariacica — MMP°. Juiz de Direito Dr. Fernando Augusto de
Mendonca Rosa — sobre o fornecimento do medicamento: Insulina Degludeca (Tresiba®)

e Insulina Asparte.

I — RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do Parecer Técnico n° 1754/19:

* De acordo com a inicial a paciente com 20 anos e é portadora de Diabetes Mellitus tipo 1 ha
aproximadamente 12 anos, necessitando de uso das insulinas degludeca (Tresiba) e asparte
(Humalog). Consta que foi até o CRE solicitar as medicacoes prescritas, porém foi negada a
solicitacdo referente a insulina Tresiba, sob a alegacio de que siao padronizadas pelo SUS
apenas as insulinas glargina e detemir e que nao ha comprovacdo prévia de tentativas

terapéuticas feitas na paciente com a insulina padronizada pelo Estado.

* Segundo laudo as fls. 09, emitido em 04/10/2019, trata-se de paciente em acompanhamento
endocrino regular, apresenta Diabetes Mellitus Tipo 1 de longa data com complicagdes do tipo

hipoglicemia assintomatica graves recorrente. Apesar da boa aderéncia ao tratamento,
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apresenta indicacdo de insulina com maior perfil de seguranca para minimizar risco de
hipoglicemia sendo imprescindivel para prevencao desse risco a utilizacao de insulina de longa
duracao (Insulinas Tresiba e Aspart). Devido as comorbidades que necessitam de cuidados
intensivos profissional assistente declara que o referido paciente possui alto risco de
complicacoes graves em caso de hipoglicemia, como também, devido ao alto risco de morte

subita por evento cardiovascular e mantém solicitacao de Insulinas Tresiba e Aspart.

De acordo com laudo as fls. 10, emitido em 10/10/2019, a paciente em acompanhamento
endocrino regular hi 2 anos, apresenta Diabetes Mellitus Tipo 1 desde 2007 com complicacdes
do tipo hipoglicemia assintomatica recorrente. Ja fez uso de insulina NPH 30 + 12 + 20Ul e
insulina regular conforme contagem de carboidratos. Iniciou uso de insulina Glargina 40 Ul e
insulina Lispro em julho 2019, tendo como efeito adverso hipoglicemias assintomaéticas
GRAVES (glicemia em torno de 40 mg/dl). Apos diversas tentativas de controle de metas
glicémicas, obteve sucesso do controle das hipoglicemias assintométicas com utilizacao de
insulina Degludeca 40Ul dia e Insulina Lispro 2+4+6 UI. Pelo exposto, visando protecao
neurolégica e cardiovascular da referida paciente contra eventos de hipoglicemia grave,
profissional assistente solicita dispensacao de Insulina com maior perfil farmacocinético de

seguranca: Degludeca e insulina Aspart.

Consta documento da SESA/GEAF/CEFT com indeferimento da solicitacdo administrativa de
Insulina Degludeca em 18/06/19 e conclusao de que ndo ha descricio de tentativas
terapéuticas com a insulina glargina, padronizada pelo Estado, apenas do uso da insulina NPH.
Diante do exposto, a Comissdo se posiciona a favor do INDEFERIMENTO da insulina

degludeca.

As demais fls. constam resultados de exames laboratoriais com data de 21/09/2019, como

Hemoglobina glicada: 7,9 %; glicemia média estimada 180 mg/dL e glicemia basal 7omg/dL.

Teor da conclusao desse parecer:

Quanto ao pleito de insulina Asparte, frente ao exposto e considerando que consta em inicial

que ao solicitar no CRE as medicacGes prescritas, foi negada a solicitacao referente a insulina
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Tresiba; considerando que nao consta documento comprobatorio da solicitacao administrativa
prévia ou comprovante da negativa de fornecimento de insulina asparte por parte da rede
publica ESTADUAL de saude, conclui-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos como justificativa para disponibilizacio deste medicamento, por esfera

diferente da administrativa.

Quanto ao pleito de Insulina Degludeca (Tresiba®), frente ao exposto, entende-se que niao
foram apresentadas justificativas técnicas de forma pormenorizada que comprovem a
imprescindibilidade de utilizacdo da insulina pleiteada — insulina degludeca — seja por
refratariedade (falha terapéutica) ou por impossibilidade de uso (contraindica¢io absoluta) das
insulinas padronizadas na rede publica de satide, seja municipal e estadual. Assim, com base
apenas nos documentos anexados aos autos, entende-se que a insulina pleiteada

nao pode ser considerada Gnica alternativa de tratamento para o caso em tela.

2. Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foi juntado aos autos novo laudo médico, emitido em 23/11/19 pela Dra. Aline
Rocha Pupim, informando paciente em acompanhamento enddcrino regular é
diabética tipo 1 de longa data com complicag¢des do tipo hipoglicemia assintomatica
graves recorrente. Apesar da boa aderéncia ao tratamento dietético e utilizagao
adequada das dosagens de insulina, apresenta hipoglicemias assintoméaticas
recorrentes sendo por este motivo, prescrita insulina Glargina em marco de 2018 (que
a paciente comprou por conta propria). Apesar do uso adequado desta insulina,
manteve as crises de hipoglicemia assintomatica havendo portanto indicacdo médica
indiscutivel de insulina de longa duracdo com o maior perfil de estabilidade e

seguranca. Neste caso a insulina Degludeca (Tresiba), sem opcao de substituicao.
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II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, conforme ja informado anteriormente, a Insulina Degludeca
(Tresiba®) nio estd padronizada em nenhuma lista oficial de medicamentos para
dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao

esta contemplada em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

A insulina de longa duragao padronizada e disponivel na rede municipal de saade é a
Insulina NPH (alternativa a Insulina Degludeca ora pleiteada), e a insulina de acao
rapida padronizada e disponivel na rede municipal de saiide ¢ a Insulina Regular,
sendo estas consideradas primeira escolha para o tratamento da Diabetes, uma vez que

tais insulinas NPH e REGULAR disponibilizadas pela rede pablica de satde

possuem eficacia comprovada e beneficiam atualmente a maioria da populacao

dependente de insulina.

Informamos ainda que como alternativa terapéutica aos casos mais graves e refratarios,
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 adesao as medidas

dietéticas e atividade fisica.

* Mau controle glicémico nos altimos 12 meses, nao relacionado com a
presenca de doengas intercorrentes ou com o uso de medicamentos que possam
interferir no controle metabdlico. Este controle glicémico deve ser registrado

por trés exames de cada, realizados nesse periodo, caracterizado por:
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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 afericao de glicosimetro e/ou relatorio de atendimento
hospitalar, mesmo sem a demonstracao 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.

4. Nao foram localizados estudos com bom delineamento metodologico (ensaios clinicos
controlados, com amostra grande, de longa duracdo e nao patrocinados pela industria)
que demonstre eficicia e seguranca superior da Insulina Degludeca (Tresiba®) quando
comparada a Insulina Glargina e Detemir (padronizadas).

5. Considerando que o novo laudo médico juntado aos autos nao tras informacoes
adicionais as prestadas anteriormente, e que repetidamente nao consta nos
documentos remetidos a este Nucleo informacoes técnicas detalhadas sobre os
esquemas de tratamento prévio, o periodo de tratamento e dosagens instituidas com as
referidas insulinas padronizadas, visto que as doses das mesmas podem ser otimizadas
dependendo da glicemia apresentada pela paciente, 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 os episdédios de hipoglicemia
citados (frequéncia e gravidade) e hipoglicemias graves (< 50 mg/dl) e nao
controladas, quando em uso das insulinas padronizadas na rede municipal e estadual

de satude.
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6. Assim, com base apenas nos documentos anexados aos autos, entende-se
que a insulina pleiteada nao pode ser considerada Gnica alternativa de

tratamento para o caso em tela. Dessa forma vimos por meio deste

ratificar o Parecer Técnico n° 1754/19.



