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1. PACIENTE:

11. Nome: R.C. L.

1.2. Data de nascimento: 04/05/2007

1.3. Género: FEMININO

1.4. Diagnostico: Diabetes Melitustipo 1 CID 10: E.10.9
1.5. Meos confirmatorios do diagnéstico ja realizados:
N&o constam em relatérios exames.

1.6. Resumo da historia clinica;

Relatorio médico, do dia 01/08/2020, realizado pela médica endocrinol ogista pediatrica Dra.
Cristianne T. D. Turra (CRM/DF n. 13171), refere que R. D. C. L. é portadora de
DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DM1- CID E 10.9). Encontra-se em acompanhamento e
tratamento com endocrinol ogista pediétrico no HRT. Relata que o paciente diabético tipo 1
necessita de dosagens de glicemia capilar e aplicacOes diarias de Insulina. A alimentacdo
deve ser balanceada, pobre em carboidratos de absorcdo rapida (aglcar branco, baas e
doces), rica em fibras (legumes, verduras e frutas) e proteinas (queijos, carnes e castanhas) e

devera se alimentar de 3 em 3 horas.

Explica que a requerente menor apresenta dificil controle glicémico, apesar da boa adeséo ao
tratamento, apresentando grandes oscilagcOes glicémicas e frequentes hipoglicemias, que
colocam sua vida em risco, podendo culminar em perda de consciéncia, convulsdes e ate
mesmo morte. A paciente atualmente faz uso de insulina Glargina e Novorapid, mantendo
vérios episodios de hipoglicemia e grande variabilidade glicémica. Na sua terapia atual, deve
aplicar ainsulina Novorapid 20 minutos antes de sua refeicdo, de acordo com a previsdo do
gueirdingerir, o que traz alguns erros (super ou subestimacéo de doses).

Relata que a menor n&o tem condicOes financeiras para adquirir as insulinas Degludeca -
Tresiba e FIASP - Fast-Aspart. A insulina Tresiba tem uma maior durabilidade de acéo e
apresenta menor pico, apresentando, dessa forma, menor variabilidade de ag&o, causando
menos hipoglicemias. A insulina FIASP tem inicio de acdo 2 minutos apos sua aplicacéo,

podendo ser usada no exato momento da refeicdo ou 20 minutos apOs O inicio desta,
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permitindo uma melhor previsibilidade pela paciente, da dose a ser aplicada conforme sua
ingestdo alimentar. Dessa forma, acredita-se que possa melhorar o controle da doenca,
proporcionando maior seguranga no tratamento por minimizar as complicagbes decorrentes
das hipoglicemias e oscilagbes glicémicas.

Recomenda, entdo, que a menor inicie a tergpia com as novas insulinas. Tresiba
(DEGLUDECA) e FIASP (Fast-Aspart), por tempo indeterminado, para melhor controle de
sua doencga e maior segurancga no seu tratamento.

A mesma médica, na mesma data, acrescenta em outro relatorio que o controle glicémico
deve ser realizado no minimo 7 vezes ao dia, que exige furar o dedo para medir a glicemia.
O sensor de glicose é de suma importancia para esta paciente, visto que apresenta setas de
tendéncia, gudando na tomada de decisdo para evitar hipoglicemias. Pelos motivos ja
mencionados e maior conforto e seguranca da paciente, prescreve sensor de glicose com
monitoramento continuo de glicemia, dispositivo este que traz maiores informagdes para
equipe médica do estado de salide do paciente, trazendo maior seguranca para 0 paciente

evitar hipoglicemias.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo daTecnologia:

M edicamento e insumo

2.2.Principio Ativo:

Insulina Degludeca (Tresiba) / Insulina Fast Aspart ( FIASP)
Sensor monitoramento glicose (insumo)

2.3. Viade administragdo :

Subcutaneo
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2.4. Posologia:
Degludeca—9Ul/ dia
Fiasp — 13 Ul/dia
2.5.Registrona ANVISA?

De acordo com a base de dados da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, o
medicamento pleiteado esta registrado conforme abaixo: Insulina Degludeca: 1.1766.0029,
Insulina FAST Aspart : 11766003

Enguanto isso o produto Freestyle Libre pro sistema flash de monitoramento de glicose tem
0 registro 80146501935

2.6. Situacao do registro:

Ativo.

2.7. Indicacéo em confor midade com a aprovada no registro?

Sim, paratodos os insumos e medicamentos demandados

2.8. Oncol6gico?

Nao.

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Saude para a situacéo clinica do demandante?

N&o. De acordo com o PCDT de Diabetes Mélittus tipo | de outubro de 2019, a insulina
Deglutecal FAST ASPART néo esta previsto no Protocolo Clinico elaborado por este 6rgao

para Diabetes Méllitustipo 1, assim como o sensor FreeStyle Libre para monitoramento.
2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

N&o.

2.11. Descrever as opcoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar :

Medicamentos. insulinas humanas regular e NPH, além de insulina glargina, essa ultima

atendendo protocol o especifico.

Quanto aos insumos necessarios para a aplicacdo da insulina e monitorizacéo da glicemia:
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seringa com agulha acoplada, tira reagente, lanceta, aparelho de medic¢éo da glicemia.

2.12.Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:

N&o existe genérico para a medicacdo

2.13. Custo datecnologia (DF - ICM S17%):

DENOMINAC;A LABORATORI MARCA APRESENTAQA PMC*
O GENERICA @) COMERCIA O
L
fast aspart novo nordisk fiasp 100u/ml x10ml R$174,60
farmacéutica
do brasi| Itda
insulina novo nordisk 3ml de solucéo
degludeca farmacéutica : injetavel 100u/ml
tresiba
do brasi| Itda R$ 177,41
Denominacédo | Laboratorio Apresentacdo Valor Valor total
INSUMO unitario no ano
R$6237,60
FREESTYLE Abbott 24 Und. Ao ano,
LIBRE Laboratorios do | sendo necessaria RS$ 250,90
SENSOR Brasil Ltda a troca dos

= 1'1'.: Numero do documento: 21042215020926600000083876882

https://pje2i.tjdft.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21042215020926600000083876882
Assinado eletronicamente por: ELIZA CRISTINA BASTOS ALVARO - 22/04/2021 15:02:09

Num. 89530865 - Pag. 5



sensores a cada
14 dias

2.14. Fonte de custo da tecnologia:
Sobre o sistema de infusdo deinsulina:

Preco do insumo FreeStyle Libre da Abbott Laboratorios do Brasil Ltda, fornecida por

consultano site: <https://www.freestylelibre.com.br/> Acesso em 23 de setembro de 2020
Sobre asinsulinas:

Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ( atualizada em 12/04/2021 )

3..EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOL OGIA:

3.1.Sobre o Diabetes mellitustipo | (DM 1):

Diabetes Mellitus (DM) € uma doenca cronica do metabolismo. Ele é causado por fatores
genéticos, bioldgicos e ambientais e € caracterizado por um estado de hiperglicemia
persistente secundéria a uma deficiéncia na producdo ou na acdo da insulina. Essa
hiperglicemia leva a complicacbes micro e macrovasculares, que podem resultar em
retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca cerebrovascular e doenca
arterial periférica.

Com base na etiologia, 0 DM pode ser classificado em:

DM tipo 1. doenca autoimune decorrente da destruicdo das células pancreaticas produtoras

de insulina, acarretando uma deficiéncia completa na producao desse hormonio;

DM tipo 2: compreende cerca de 90 a 95% dos casos, e decorre do desenvolvimento de uma
resisténcia ainsulina dos tecidos periféricos associada a um aumento da producdo de glicose

e elevados niveis de glucagon;

Diabetes mellitus gestacional: quando a elevacéo da glicemia ocorre durante a gestacéo,
sendo diagnosticada pela primeira vez no decorrer dela. O Diabetes mellitus gestacional

ocorre em funcdo das mudancas hormonais relacionadas a gravidez.
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O Brasil € 0 4° pais no mundo com maior nimero de pessoas portadoras de Diabetes

Mellitus (DM), com cerca de 15 milhdes de individuos que convivem com a doenca.

O diabetes tipo 1 € o tipo mais comum em criancas, sendo responsavel por dois tercos dos
NOVos casos em pessoas dessa faixa etéria, considerando-se todos 0s grupos étnicos. E uma
das doencas infantis cronicas mais comuns, ocorrendo em 1 entre 350 criancas de até 18

anos de idade.
3.2. Complicagdes do diabetes em criancas

A cetoacidose diabética € ocorréncia comum no diabetes tipo 1 em criangas, sendo resultante
do acumulo de cetonas no sangue. A auséncialinsuficiéncia de insulina no organismo
direciona 0 metabolismo em direcdo ao consumo de acidos graxos e musculo, promovendo
um acumulo de cetonas no sangue. Problemas psicossocials S80 muito comuns entre criangas
com diabetes e suas familias. Até metade das criancas desenvolvem depresséo, ansiedade ou
outros problemas psicolégicos. Distirbios aimentares sdo um problema grave em
adolescentes, gque as vezes também pulam as doses de insulina em um esforgo para controlar
0 peso. O controle glicémico inadequado prolongado € o maior fator de risco para o
desenvolvimento de complicagdes vasculares, embora tais ateragbes raramente estgam

presentes ao diagndstico.
3.3. Sobre o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM 1).

O principal objetivo do tratamento do DM 1 é o bom controle metabdlico, mantendo estavels
0s niveis glicémicos, reduzindo os riscos de surgimento de complicacOes da doenca. As
Diretrizes 2019/2020 da Sociedade Brasileira de Diabetes destacam que a terapéutica do
DM1 deve seguir a triade insulina, monitorizacdo e educacdo, incluindo-se, nesta Ultima,
alimentacdo, atividade fisica e a orientagéo para os pacientes e suas familias. Assim, séo
estipulados niveis ideais de hemoglobina glicada e de glicemia capilar diéria, que dependem
da faixa etéria do paciente ou das comorbidades que predisponham a hipoglicemia. As
evidéncias demonstram gue pacientes com controle intensivo desde o inicio do tratamento

apresentam beneficios claros naredugdo de complicaces micro e macrovascul ares.

Para o tratamento medicamentoso do Diabetes Tipo 1, so utilizadas preparacdes de insulina
(ou andlogos dainsulina). As insulinas sdo divididas segundo o perfil de acdo em: acéo curta,

rapida, intermediéria, longa, ultralonga e bifasica. As duas primeiras categorias geramente
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sd0 utilizadas para controlar os niveis glicémicos associados as refeicbes, enguanto as

demais sdo utilizadas para simular os niveis basais de secrecdo de insulina do organismo.

O tratamento convencional atual € feito com insulina de acdo intermediaria (NPH), em duas
aplicacoes diarias (no café da manha e jantar, por exemplo), associada a insulina de acéo
rapida (insulina regular), duas ou trés vezes ao dia. O esguema convencional, embora ainda
muito utilizado, hoje cede espago ao regime intensivo, que Se aproxima mais da secrecao
fisiolégica de insulina pelo pancreas. Tanto o uso de dispositivos de infusdo continua de
insulina (SICI), como os esquemas com multiplas doses de insulina (MDI) séo considerados
regimes intensivos. O regime intensivo (basal-bolus) com multiplas doses de insulina é feito
utilizando uma insulina de agdo longa ou ultralonga, para manter os niveis basais de glicose,
associada a aplicagbes adicionais (bolus) de insulina de agéo répida antes das refeicbes. Os
bolus séo gjustados de acordo com o contelido de carboidratos nos alimentos, bem como pelo

nivel de glicose no sangue.
3.4. Sobre o sensor deglicose- MONITOR FREESTYLE LIBRE:

O Monitor FreeStyle Libre € um aparelho de monitoracéo continua da glicemia, produzido
pelo laboratério Abbott, ndo disponivel no SUS. O aparelho (leitor) captura as informacdes
de um pegueno sensor aplicado (de forma invasiva) no tecido subcutaneo na parte posterior
superior do bragco, que mede, transmite e possibilita 0 armazenamento das informagdes da
leitura da glicose em um aparelho leitor/monitor, as quais podem ser transferidas para um
computador. A cada scan, o leitor mostra um grafico com o passado, 0 presente e o futuro da
glicose. O passado é apresentado por meio do historico das Ultimas 8 horas. O presente € a
glicose no momento do scan. O futuro € mostrado por meio de uma seta que indica a

tendéncia da glicose.

O FreeStyle Libre € composto de um sensor e um leitor. O sensor € redondo, tem o tamanho
de uma moeda de 1 real e € aplicado de forma indolor na parte traseira superior do braco.
Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento (0,4
milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato com o
liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O
sensor dura até 14 dias, € resistente a agua, e pode ser usado durante o banho, piscina e

exercicios. O sistema ndo requer lancetas. O leitor € escaneado sobre 0 sensor e mostra o
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valor da glicose medida.

Este método de monitoramento foi avaliado em somente um ensaio clinico, o estudo
IMPACT, realizado com pessoas com diabetes tipo 1 e publicado em 2016 pelarevista The
Lancet, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados e habituados ao
autocuidado o uso de Free Style Libre se associou com menor nimero de episodios de
hipoglicemia. O uso do FreeStyle Libre reduziu em 40% o tempo de episddios de
hipoglicemia noturna e em 38% em outros periodos do dia, por facilitar 0 monitoramento da

glicose.

O aparelho FreeStyle Libre e o insumo sensor FreeStyle Libre estdo indicados para o
tratamento da condicéo clinica; entretanto, os referidos insumos ndo integram nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacéo através do SUS. Ademais, aém do aparelho FreeStyle
Libre e 0 sensor FreeStyle Libre ndo serem disponibilizados pelo SUS, os mesmos ainda néo
se configuram como substitutos para a automonitorizacdo convencional (teste glicémico no
sangue capilar por meio de uso de glicosimetro — teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes), em funcdo da diferenca fisioldgica entre os valores de
glicemia capilar e do liquido intersticial. Em situacbes em que as taxas de glicemia variam
rapidamente, sgja com aumento ou diminui¢do dos niveis glicémicos, essa diferenca pode se

tornar significativa.

3.5—-Sobreainsulina Degludeca (Tresiba):

E uma insulina andloga de agéo ultralonga, liberada continuamente no organismo ao longo
de até 42 horas, possibilitando flexibilidade do horario de aplicagdo. O andlogo degludeca e
formado pela modificagdo da insulina humana por acetilar DesB30 no grupo e-amino de
LysB29 com &cido hexadecadioico via um ligante g-L-glutamato. Enquanto isso, o andlogo
glargina, fornecido pela SES-DF, € formado por sequéncia de aminoacidos semelhante a da

insulina humana, diferindo apenas pela troca do aminoécido asparagina por glicina.

Diversos estudos mostram que os andlogos de insulina de longa acdo tém eficacia similar a
insulina humana NPH, em termos de potencial de reducéo da hemoglobina glicada (HbA 1c).

Mesmo em estudos que mostram reducdo do nivel de HbA 1c a favor dos andlogos de longa
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duragdo, apesar de estatisticamente significativa, ndo tem se mostrado de relevancia clinica.
N&o ha evidéncia qualificada de seguranca ou efetividade que justifique a recomendacéo,
mesmo em subgrupos especificos de pacientes com DM 1, de substituicdo de rotina da
insulina humana NPH (duracéo intermediaria) pelas insulinas andlogas de longa duragéo,
com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou prevencado de hipoglicemias. Além
disso, até o momento néo estdo disponivels na literatura médica estudos de longo prazo ou
gue avaliem desfechos ditos primordiais (mortalidade, eventos cardiovasculares) de insulinas

anaogas de longa duracdo comparativamente ainsulina NPH.

Em geral, as insulinas glargina, detemir e degludeca estéo associadas a um risco menor de
eventos hipoglicémicos grave e noturno, quando comparadas a insulina NPH. No entanto, a
avaliacdo deste desfecho € suscetivel a varios vieses devido as diferentes definicbes de
hipoglicemia utilizadas nos estudos e a inclusdo de auto-relato de episodios hipoglicémicos

utilizada em alguns estudos.

Na comparacéo da Insulina degludecavs a NPH, apenas Dawoud et al. (2018) avaliaram a
eficacia e seguranca da insulina degludeca comparada a insulina NPH, demonstrando que
nao houve nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre as insulinas na reducdo dos

niveis de HbA 1c e nas taxas de episodios de hipoglicemia grave.

No tocante a avaliacdo de insulina glargina U100/mL versus degludeca, foram vistas trés
revisdes sistematicas que demonstraram ndo haver diferenca estatisticamente significante
entre as insulinas na reducdo dos niveis de HbA1c. Dois estudos ndo encontraram diferencas
clinicamente relevantes na taxa de hipoglicemia grave entre as insulinas glargina e
degludeca. Os resultados da metanalise em rede de Dawoud et al. (2018) e Zhang et al.
(2018) ndo mostraram diferencas significativas ou clinicamente relevantes na taxa de
hipoglicemia grave entre as insulinas glargina e degludeca. No entanto, Zhang et al. (2018) e
Liu et a. (2018) demonstraram que a degludeca esta associada a uma menor taxa de
episodios hipoglicémicos noturnos 0,73 (0,65; 0,82) e 0,74 (1C95%: 0,68; 0,81),
respectivamente. Embora a taxa de eventos adversos graves foi menor para insulina
degludeca do que para glargina, OR de 0,76 (1C95%: 0,58; 0,98), ndo houve diferenca entre

asinsulinas em relagéo ao risco de mortalidade total e de eventos cardiovasculares graves.

O estudo SWITCH 1 (Lane et al., 2017), revelou que a taxa de hipoglicemias durante uso da
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insulina degludeca, em pacientes diabéticos do tipo 1, mostrou-se inferior do que durante uso
da insulina glargina. Neste estudo randomizado e cruzado de 501 pacientes, quando
comparada ainsulina glargina, a insulina degludeca resultou em uma taxa significativamente
mais baixa de episddios hipoglicémicos sintomaticos gerais ao longo de um periodo de
manutencdo de 16 semanas (2.201 vs 2.463 episodios por 100 pacientes-ano). Um artigo de
revisdo sistemética com metanalise (Heller et al., 2016) reuniu dados de 06 ensaios clinicos
randomizados, controlados, abertos e multicéntricos com duragdo de 26 ou 52 semanas, tanto
com pacientes com diabetes mellitus tipo 2, sem uso prévio de insulina ou em terapia com
insulina bolus basal, e pacientes com diabetes mellitus tipo 1 a respeito das taxas de
hipoglicemia noturnas. No grupo de pacientes DM1, o risco de hipoglicemia noturna foi
significativamente menor com insulina degludeca durante o periodo de manutencéo para a
definicdo de hipoglicemia como sendo valores séricos de glicose menores que 55mg/dl, e

nos estudos estendidos, para qualquer definicdo de hipoglicemia

O estudo europeu, multicéntrico, retrospectivo e ndo intervencionista (EU-TREAT), avaliou
a efetividade clinica de 2.250 pacientes com DM1 ou DM2 que trocaram a insulina detemir
ou glargina para degludeca, por um periodo de seis e doze meses apos a troca. Os pacientes
com DM1 (n = 1717) apresentaram uma reducdo significativa nas taxas de hipoglicemia,
com reduces de 21%, 46% e 85%, respectivamente, para hipoglicemia geral, hipoglicemia

noturna ndo grave e hipoglicemia grave apos 6 meses de troca.
3.6. Sobreainsulina FAST ASPART ( FIASP):

A insulina ASPART € um andogo de insulina de acéo rapida disponivel em uma formulacéo
convencional (por exemplo, NovoLOG, NovoRapid [produto canadense]) e uma formulagéo
de acdo mais rapida (Fiasp), que diferem no inicio de acédo e nas instrucdes de administracao.
As necessidades de insulina variam drasticamente entre 0s pacientes e exigem
monitoramento frequente e supervisdo meédicarigorosa. A insulina ASPART deve ser usada
concomitantemente com insulina de ac&o intermediaria ou longa (isto €, regime de injecéo

diariamultipla) ou em um dispositivo de infusdo subcutanea continua de insulina.

Devido ao inicio precoce de agdo, a nova formulacdo da insulina Fiasp se aproxima muito
das condic¢oes fisiologicas reais — como € o caso de pessoas sem diabetes. Em dois estudos
(Onset 1 e Onset 2) foram avaliados um total de 2.100 pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2.
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A comparagdo foi feita em relagdo a insulina NovoRapid. Todos os diabéticos também

receberam insulina basal, diabéticos com tipo 2 receberam também metformina

A Fiasp reduziu com mais eficiéncia a glicemia plasmética pos-prandial do que a NovoRapid
em pacientes com diabetes tipo 1. Além disso, os pacientes tratados com Fiasp melhoraram
significativamente seus niveis de HbAlc em comparacdo com O grupo que utilizou o

NovoRapid, quando os pacientes aplicaram as insulinas antes das refei¢coes.

A Fiasp se mostra mais flexivel em relacéo a janela de tempo de aplicacdo. Os pacientes com
diabetes que aplicaram o Fiasp apenas 20 minutos apds o inicio da refeicdo apresentaram
valores comparaveis de HbA1lc aos pacientes com diabetes que aplicaram NovoRapid

diretamente antes das refei ¢coes.

Os pacientes com diabetes tipo 2 apresentaram uma diminui¢cdo similar em seus valores de
HbA1c sob o uso de Fiasp ou NovoRapid. A elevacéo pos-prandial da glicemia foi menor
com a nova formulac&o de insulina aspart — mas ndo foi estatisticamente significativo em

comparacao com NovoRapid.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOL OGIA:

A respeito do insumo de monitoramento:

O beneficio do aparelho FreeStyle Libre, em relacdo aos insumos para monitoramento
disponiveis no SUS, traduz-se pela maior comodidade e facilidade para a realizacdo do
monitoramento da glicemia vérias vezes ao dia, uma vez que ndo exige 0 uso de lancetas e
fitas a cada verificacdo. Porém, ndo se configura como substituto comprovado para a
automonitorizagdo convencional, cuja referéncia € o teste glicémico no sangue capilar por
meio de uso de glicosimetro, existindo necessidade de maiores estudos, por exemplo
avaliando a diferenca fisiol0gica entre os valores de glicemia capilar e do liquido intersticial

nas diversas situacoes clinicas.

A respeito dainsulina:

Quanto a insulina Degludeca, espera-se a melhora do controle glicémico e da hemoglobina

glicada, consequentemente diminuindo riscos cardiovasculares e sequelas como neuropatias
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periféricas, retinopatia e nefropatias a longo prazo, prevencao e diminuicdo dos episodios de

hipoglicemias graves.

Quanto a insulina Fast Aspart, espera-se menos casos de hipoglicemia, pois pode ser

realizada até 20 minutos apos ingesta cal orica.

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO
DEMANDANTE:

O relatério de Recomendacéo no. 489, publicado em outubro de 2019, traz o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo I. Sobre a insulina degludeca, a
avaiacdo de evidéncias da CONITEC coloca que “os andlogos de insulina de acéo
prolongada demonstram beneficio clinico modesto, sendo o seu efeito mais proeminente
para o controle da hipoglicemia grave e noturna. Seu uso como esguema basal de insulina
para DM1 parece beneficiar mais 0s pacientes que apresentam episddios recorrentes de
hipoglicemia. Deve-se optar pela prescricdo da insulina analoga de acao prolongada
(elegivel para uso adulto e pediatrico) com melhor resultado de custo-minimizacdo a ser
disponibilizada pelo Ministério da Saude’. Acrescenta ainda “Pacientes em uso de insulina
analoga de acao rapida ou prolongada, quando ndo comprovarem a manutencéo do bom
controle, avaliados por meio dos critérios de manutencdo de tratamento deste Protocolo,
devemter o tratamento interrompido e retornar ao uso da insulina basal. Recomenda-se que
estes pacientes tenham a adesdo a terapia avaliada e realizadas as intervengoes educativas
com foco na adesdo a terapia. Ressalte-se aqui que, antes da interrupcao do tratamento com
insulina andloga as medidas para melhorar a adesdo devem ser reforcadas e registradas em

prontuario do paciente.”

Quanto ao uso de monitorizacdo glicémica com FreeStyle Libre ndo ha parecer o incluindo

no tratamento da diabetes mellitus.

6. RECOMENDACOES DAS OUTRAS AGENCIAS DE SAUDE INTERNACIONAIS
PARA A SITUACAO CLINICA DO DEMANDANTE:

O CADTH (Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health), agéncia canadense

de saude, recomenda a insulina degludeca para o tratamento de DM1 e DM2 com as
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seguintes restricdes. 0 reembolso tem de ser semelhante aos de outros andlogos de insulina
de acdo prolongada e os custos totais com a insulina degludeca ndo devem exceder o custo

do tratamento com o andlogo da insulina de acéo prolongada menos dispendioso.

O SMC (Scottish Medicines Consortium), agéncia escocesa, também aprovou 0 uso da

insulina degludeca para o tratamento de DM 1 e DM2 em adultos.

O PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee), entidade canadense, rejeitou o
pedido de inclusdo da insulina degludeca para o tratamento de DM1 e DM2, por considerar
gue a superioridade de seguranca sobre a insulina glargina apresentada pelo demandante n&o

foi adequadamente justificada, e arelacdo custo-eficacia ndo foi suportada.

A NICE (National Institute for Health and Care Excellence), agéncia do Reino Unido,
recomenda as insulinaglargina ou insulina detemir para pacientes que néo obtiveram o
controle glicémico e que apresentam hipoglicemia significativa com o tratamento com NPH;
refere que a insulina degludeca tem um potencial beneficio de reducdo de hipoglicemias
noturnas, embora existam vieses nos estudos disponivels e o fator custo comparativo com as

outros analogos de insulinas de ac&o prolongada.

7. CONCLUSOES

7.1. Conclusao justificada:

Considerando gque as evidéncias cientificas sugerem que as insulinas andlogas de longa

duracéo estéo associadas areducéo dos episodios de hipoglicemias graves;

Considerando que o PDCT prevé o uso das insulinas andlogas de longa duracéo, inclusive
a degludeca, ressalvando seu efeito mais proeminente para o controle da hipoglicemia grave

e noturna;

Considerando que, dentre as insulinas analogas de longa duragdo, a glargina € a Unica
disponivel no DF e a paciente encontra-se em uso da mesma, porém com grande
variabilidade no controle glicémico, mesmo com boa adeséo ao tratamento medicamentoso e

n&o farmacol 0gico, segundo relatdrio medico;

Considerando que a insulina FIASP apresenta melhora quanto aos niveis de hemoglobina
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glicada, porém sem relatos quanto a superioridade e quanto a melhora de hipoglicemia
comparado ainsulina NOVORAPID;

Considerando o relatério médico também informa gque o aparelho monitor de glicemia foi

indicado para a monitorizacéo da condic&o clinica que acomete o requerente;

Considerando que os referidos insumos ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagdo, através do SUS, existindo alternativas convencionais distribuidas

gratuitamente;

Considerando que os sensores referidos ainda ndo se configuram como substitutos para a
monitorizacdo convenciona (teste glicémico no sangue capilar por meio de uso de

glicosimetro — teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes);

Este NATJUS conclui por considerar ademanda como :

1) NAO JUSTIFICADA a imprescindibilidade do fornecimento do insumo FREESTYLE
LIBRE ( monitor de glicose) em detrimento aos insumos disponiveis no SUS, ndo havendo

estudos clinicos comparativos de alto nivel paraindicar a substituicéo.

2) JUSTIFICADA COM RESSALVAS a demanda pela insulina FIASP, ja que as
evidéncias mostram gue ocorre significativa diminui¢céo dos niveis de hemoglobina glicada
em comparacdo com o grupo estudado que utilizou o NovoRapid; Porém, néo foi relatado o
valor da hemoglobinada glicada da requerente, impossibilitando de caracterizar como forado

alvo terapéutico para o controle de diabetes.

3) JUSTIFICADA para ademandadaINSULINA DEGLUDECA diante da relagéo custo-
beneficio da utilizagcdo de andlogos da insulina humana de acéo prolongada com énfase na
prevencdo de hipoglicemias graves, assm como na reducéo das consequéncias advindas
(convulsdes, perda de consciéncia, obito), podendo se mostrar favoravel a troca da insulina

glargina pela degludeca, nesse caso especifico.
7.2. Ha evidéncias cientificas?
Sim.

7.3. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia, conforme
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definicdo de Urgéncia e Emergéncia do CFM:

~

Nao.
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