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Trata-se de Autor, 64 anos de idade, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
em uso de insulinas NPH e Regular, apresentando descompensacdo glicémica, sendo solicitado
insulina degludeca (Tresiba®) — 03 canetas/més (Num. 163023064 — Pags. 1-5).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo 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. Alteragbes 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 classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (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 acao 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 condigdes, como infec¢bes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

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 combinacédo
com antidiabéticos orais, agonistas de receptor de GLP-1 e insulina rapida ou ultrarrapida?.

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

O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (Glargina, Determir e
Degludeca) foi_incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, perfazendo
o grupo de financiamento 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 26 dez. 2024.

2 Bula do medicamento insulina degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016 &pldAnexo=4088748>. Acesso em:
26 dez. 2024.
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medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de
Satde dos Estados®*. Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda néo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
no SUS, no &mbito do municipio de Armac&o dos Buzios e do Estado do Rio de Janeiro.

» No momento, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa a insulina de a¢do longa
(grupo da insulina pleiteada degludeca).

» Todavia, consta em documento médico (Num. 163023064 — P&ag. 3) que o Autor
“... ja esta em uso de insulinas fornecidas pelo SUS, porém sem controle glicémico
satisfatério”. Portanto, a insulina NPH disponibilizada pelo SUS, néo
configura uma alternativa terapéutica, no momento.

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

Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica (Num. 163023063 — P&g. 11, item “DO
PEDIDO”, subitens “c” e “g”) referente ao fornecimento de “.. outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado 0 provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcéo de Buzios do Estado Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 8296
Mat. 297.449-1 ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
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4Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
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s NatJus )



