
Nota Técnica 189062

Data de conclusão: 03/01/2024 17:37:01

Paciente

Idade: 73 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Pimenta Bueno/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: 2ª Vara Cível de Pimenta Bueno

Tecnologia 189062

CID: G61.0 - Síndrome de Guillain-Barré

Diagnóstico: Síndrome de Guillain-Barré

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: INSULINA GLARGINA

Via de administração: SC
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Posologia: insulina glargina, 32 unids subcutâneo às 7h e 10 unids subcutâneo às 19h

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Sim

O medicamento está incluído em: RENAME

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: para o tratamento do

DM2 o SUS disponibiliza os medicamentos metformina, glibenclamida, gliclazida,

dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular (6).

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: As insulinas análogas de ação

prolongada (dentre as quais inclui-se a insulina glargina) são resultantes de mudanças

estruturais na molécula de insulina humana, obtida a partir da tecnologia do DNA-

recombinante, com o objetivo de estender a duração do efeito e diminuir a variação intra-

individual. No caso da insulina glargina, estas modificações permitem a aplicação subcutânea

uma vez por dia e a ausência de pico de concentração (9). Existem duas concentrações de

insulina glargina: 100 UI/mL (U-100) e 300 UI/mL (U-300). Esta última difere da primeira na sua

farmacocinética, tendo uma duração de ação mais prolongada (mais de 24 horas) (10).

Diversas revisões sistemáticas já avaliaram o tratamento com análogos de longa duração ou

insulina NPH em pacientes com DM2 (11-13). De maneira geral, todos estes estudos

demonstraram controle glicêmico semelhante com as duas intervenções e uma diminuição da

ocorrência de hipoglicemias noturnas, porém sem impacto ou com impacto muito pequeno nas

hipoglicemias graves.

A CONITEC em seu relatório de recomendação incluiu cinco revisões sistemáticas que

compararam insulina glargina e insulina NPH e descreveu que a maioria destas não encontrou

diferenças significantes na redução dos níveis de HbA1c entre os dois grupos (4). Além disso, é

descrito que a insulina glargina foi associada a menores taxas de eventos de hipoglicemia

noturna em todos os estudos. Não houve diferença estatística entre os tratamentos para o

desfecho de episódios de hipoglicemia grave relatado por três estudos (7).

Finalmente em um estudo de vida real, observacional e retrospectivo, que utilizou dados de um

grande sistema de prestação de cuidados de saúde (>25.000 pacientes iniciando insulina

basal), não houve benefício dos análogos de insulina em comparação com NPH na redução da

procura por serviços de emergência ou internações hospitalares por hipoglicemia (11,9 vs. 8,8

eventos por 1000 pessoas-anos, respectivamente), apesar do controle glicêmico ligeiramente

melhor no grupo NPH (HbA1c de 8,2 vs. 7,9%) (14).

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 

INSULINA

GLARGINA

100 UI/ML SOL

INJ CT 1 CARP

VD INC X 3 ML +

1 SIST APLIC 80

UI PLAS

51 R$ 26,74

 

R$ 1.363,74

*Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de
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ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

De acordo com a prescrição juntada ao processo e consulta à tabela CMED em dezembro de

2023, foi elaborada a tabela acima estimando o custo anual do tratamento. 

A CONITEC em seu relatório avaliou dois cenários populacionais, sendo um a partir de dados

epidemiológicos e outro com dados de dispensação pelo SUS e pelo programa “Aqui Tem

Farmácia Popular”. No primeiro cenário, o impacto orçamentário incremental da inclusão da

insulina glargina 100 UI/mL em relação à insulina humana NPH foi de R$ 18,2 bilhões. No

segundo, esse valor foi de  R$ 3,6 bilhões (8).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saúde britânico, em

suas recomendações de tratamento de DM2, recomenda considerar o uso dos análogos de

insulina detemir ou insulina glargina como alternativa à insulina NPH se o paciente apresentar

algum dos seguintes critérios: 1- a pessoa precisa da assistência de um cuidador ou

profissional de saúde para injetar insulina, e o uso de insulina detemir ou insulina glargina

reduziria a frequência das injeções de duas para uma ao dia; 2- o estilo de vida da pessoa é

restringido por episódios hipoglicêmicos sintomáticos recorrentes (15). 

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) em uma resposta rápida

publicada em 2019 relatou que duas diretrizes baseadas em evidências foram identificadas

com relação à seleção da terapia com insulina de primeira linha para o tratamento de adultos

com DM2 que não respondem a terapias sem insulina. Não foram identificados estudos

relevantes relativos à eficácia clínica comparativa e custo-eficácia de análogos de insulina de

longa duração versus insulina NPH (16).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle glicêmico semelhante ao

alcançado com a insulina NPH e uma discreta diminuição de hipoglicemias não graves. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não Recomendada

Conclusão

Tecnologia: INSULINA GLARGINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Não há evidência científica de que o uso do análogo de insulina glargina tenha

benefício no controle glicêmico em pacientes com DM2, quando comparado com o uso da

insulina humana NPH, disponível no SUS. Além disso, o análogo de insulina glargina

apresenta um custo cerca de 5 vezes o de insulina NPH e esta matéria já foi avaliada pela

CONITEC e recomendada a não incorporação ao SUS. 

Diante da ocorrência de hipoglicemias, o benefício parece ser pequeno e reservado para

hipoglicemias não graves. Além disso, não existem dados que demonstrem benefícios em

desfechos relevantes para o paciente e em qualidade de vida.

Por fim, cabe ressaltar, que não constam nos autos informações que esclareçam que a parte

autora já tenha esgotado todas as alternativas de tratamento do DM2 disponíveis pelo SUS.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RO - Rondônia

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Trata-se de paciente de 72 anos, hipertensa, diabética insulino-

dependente, com sequela de acidente vascular encefálico prévio, portadora de hidrocefalia de

pressão normal e com derivação ventrículo-peritoneal, diagnosticada com síndrome de Guillain

Barré em internação em junho de 2023. Não há informações a respeito do quadro de diabetes

mellitus da paciente além do fato de que a mesma necessita uso de insulina. Pleiteia insumos

para aplicação de insulina - insulina Lantus® (32 unidades pela manhã e 10 unidades à noite)

e insulina Novorapid® (14 unidades 3 vezes ao dia) e home care. Esta manifestação versará

sobre o pleito de insulina glargina (Lantus®).

Em primeiro, cabe observar que tratam-se de medicamentos designados pelas suas marcas

comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da Saúde

do Conselho Nacional de Justiça. Por essa razão, serão tratados nesse documento como

insulina glargina e insulina asparte, respectivamente.

ENUNCIADO Nº 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Único de Saúde –

SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatório médico que a indique e descreva

as normas éticas, sanitárias, farmacológicas (princípio ativo segundo a Denominação Comum

Brasileira) e que estabeleça o diagnóstico da doença (Classificação Internacional de Poder

Judiciário Conselho Nacional de Justiça 4 Doenças), indicando o tratamento eficaz,

periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referência ainda sobre a situação do registro ou

uso autorizado na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, fundamentando a

necessidade do tratamento com base em medicina de evidências (STJ – Recurso Especial
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Resp. nº 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gonçalves - 1ª Seção Cível - julgamento

repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redação dada pela III Jornada de Direito da Saúde –

18.03.2019); ENUNCIADO Nº15 As prescrições médicas devem consignar o tratamento

necessário ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominação Comum Brasileira –

DCB ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional – DCI, o seu princípio ativo,

seguido, quando pertinente, do nome de referência da substância, posologia, modo de

administração e período de tempo do tratamento e, em caso de prescrição diversa daquela

expressamente informada por seu fabricante a justificativa técnica. ENUNCIADO Nº 67 As

informações constantes do receituário médico, para propositura de ação judicial, devem ser

claras e adequadas ao entendimento do paciente, em letra legível, discriminando a

enfermidade pelo nome e não somente por seu código na Classificação Internacional de

Doenças – CID, assim como a terapêutica e a denominação genérica do medicamento

prescrito.

O DM2 é uma doença crônica que se caracteriza por um estado de resistência insulínica

associado à deficiência relativa de insulina, acarretando em hiperglicemia. Seu diagnóstico

pode ser feito através de aferição de glicemia de jejum (≥ 126 mg/dL), hemoglobina glicada (≥

6,5%), teste de tolerância oral à glicose (≥ 200 mg/dL) ou de dosagem de glicose plasmática

aleatória (≥ 200 mg/dL) associada a sintomas específicos (1). Segundo a Pesquisa Nacional de

Saúde, estima-se que a prevalência de diabete melito, no Brasil, seja de 8,4% (2). As

complicações deste estado hiperglicêmico envolvem danos micro (neuropatia, nefropatia,

retinopatia) e macrovasculares (doença coronariana, acidente vascular encefálico, doença

arterial periférica), podendo levar à perda visual, à doença renal crônica e a amputações (1). O

objetivo do tratamento do DM2 é minimizar os eventos de hiperglicemia, com a finalidade de

reduzir a instalação destas complicações crônicas. A monitorização do tratamento é realizada

pela dosagem da hemoglobina glicada (HbA1c), que guarda correlação com a média de

glicemia dos últimos 3 meses. De forma geral, a meta do tratamento é atingir níveis de HbA1c

próximos de 7%, podendo esse alvo variar conforme idade, risco de hipoglicemia e

complicações crônicas já estabelecidas (3).

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituição de

terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e realização de práticas de atividade

física. A prática regular de atividade física e a rotina de uma dieta bem equilibrada são capazes

de gerar impacto nos níveis glicêmicos de forma muito similar à algumas terapêuticas

farmacológicas isoladamente, sendo cruciais no tratamento (4,5). Sobre o manejo

medicamentoso, existem diversas classes de fármacos disponíveis. A metformina é o fármaco

preferencial para manejo inicial e deve ser sempre mantido, a não ser que haja alguma

contraindicação formal ao seu uso. Após uso inicial de metformina em monoterapia, pode-se

associar outros hipoglicemiantes no caso de falha ao atingir os objetivos terapêuticos. O

principal componente do acompanhamento do tratamento da hiperglicemia no DM2 é a

dosagem de HbA1c, com o objetivo geral de atingir valores ≤ 7%, mas as metas terapêuticas

podem ser menos rígidas (HbA1c de 7,5% a 8,0%) de acordo com a idade/expectativa de vida

e presença de complicações e/ou comorbidades (6). A adoção de metas mais agressivas é

desencorajada na maioria dos pacientes, uma vez que se observou maior risco de mortalidade

com alvos de HbA1c < 6,5%. O uso de insulina deve ser considerado quando existirem

sintomas catabólicos ou níveis elevados de HbA1c (>10%) (2,7).
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