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Trata-se de Autor, 53 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
(CID10: E10.2 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicacoes renais e E10.3 -
Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicacoes oftalmicas), transplantado renal e
com perda visual. Sendo solicitado insulina degludeca (Tresiba® FlexTouch™).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na a¢éo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

O DM2 ¢é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na agdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia
se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma
de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo
esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infecgdes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabdlico adequado?.

A retinopatia diabética é uma das complica¢fes microvasculares relacionadas ao
Diabetes Mellitus?. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto
no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial Growth
Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética®.

A insulina degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de agéo ultralonga, indicada
para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2, Tresiba® pode ser utilizado isoladamente ou em
combinagdo com antidiabéticos orais, agonistas de receptor de GLP-1 e insulina rdpida ou
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ultrarrapida®. FlexTouchMT refere-se a uma caneta preenchida com 3 mL de solucéo injetavel de
insulina Degludeca®.

Informa-se que o medicamento insulina degludeca (Tresiba® FlexTouchMT) esta
indicado para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 2, doenca que acomete o Autor.

As insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina, Determir e Degludeca) ndo
foram incorporadas no SUS para o tratamento do DM2 apéds avaliacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual considerou ndo haver diferenca
clinicamente significativa em relacdo a eficicia da insulina padronizada NPH e o alto impacto
econdmico em uma potencial incorporacdo destes medicamentos, 0 que prejudicaria a
sustentabilidade do SUSE. Contudo, ainda ndo integra, nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

No momento, no ambito da Atencdo Bésica, conforme relagdo municipal de
medicamentos (REMUME) da Secretaria Municipal de Salde de Sdo Pedro da Aldeia, o SUS
disponibiliza, para tratamento como hipoglicemiantes, a insulina NPH em alternativa a insulina de
acdo longa (grupo da insulina pleiteada degludeca), além dos medicamentos glibenclamida,
glicazida, glimepirida, metformina e pioglitazona.

Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no &mbito da atencéo
basica, o Autor devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia,
portando receituario médico atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibiliza¢do
destes farmacos.

Destaca-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de S&o0 Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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