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Rua Esteves Junior, 390, Térreo, Centro, Florianépolis/SC, CEP 88.015-130
E-mail: nat@saude.sc.gov.br

NOTA TECNICA n° 83/2018

Tecnologia: Insulina glargina (Lantus®), Insulina Lispro (Humalog®), Bromazepam
(Lexotan®), Succinato de desvenlafaxina (Pristiq®), Pregabalina (Lyrica®), Trazodona
(Donaren-R®) e Buspirona (Ansitec®)

Autor: A.E.S., 41 anos, masculino.

Processo n°: 5007839-65.2017.404.7204

Comarca/Subsecao Judiciaria: Criciima

Réu (s): Municipio de Igcara, Estado de Santa Catarina, e Uniao.

Processo recebido em: 27/02/2018

Nota técnica emitida em: 05/03/2018

| CONSIDERACOES SOBRE O CASO |

Conforme relato médico, datado de 15/05/2016, (Evento 1, OUT2, Pagina 4) “trata-se
de paciente de 41 anos, natural de Araruama (RJ) e procedente de Osasco (SP), com
histérico de Diabetes Mellitus tipo 1 ha aproximadamente 16 (dezesseis) anos com o uso de
insulina desde entdo. Faz acompanhamento médico especializado desde 2002, tendo
procurado atendimento por quadro de ansiedade importante, angustia, agorafobia e insénia.
Foi instituido tratamento com benzodiazepinicos, inibidores duais da recaptagdo da
serotonina, com melhora importante do quadro, porém nunca tendo sido conseguida a
remissdo completa. Na época, iniciou processo de psicoterapia com psicdlogo. Houve trocas
de medicagdo ao longo destes anos [...]. No decorrer do tratamento, houve piora do quadro
lombar com dores importantes e certo grau de fibromialgia, associando-se medicacées
especificas [...] Atualmente apresenta lesdo mudltipla discal com comprometimento
neurolégico”. Em formulario atual para requerimento de medicamento (Evento 15, OUT2,
Pagina 2), datado de 07/12/2017, a médica assistente do componente de saude mental do
municipio do autor, relata que dentre as opgbes disponiveis pelo SUS, fluoxetina,
imipramina e amitriptilina todas ja foram utilizadas em doses adequadas e por tempo
adequado, sem sucesso de tratamento para o autor. Atualmente, sequndo atestado médico
(Evento 1, OUT2, Pagina 22) o mesmo faz uso dos medicamentos, Desvenlafaxina,
Pregabalina, Trazodona, Buspirona e Bromazepam para o quadro de Transtorno de
ansiedade Generalizada (CID10 41.1) e Fibromialgia (CID10 M79.8), sendo este tratamento
0 Unico no qual o autor obteve melhora.

Em novo formulario para requerimento de medicamento, segundo médico
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endocrinologista o autor é “portador de Diabetes Mellitus do tipo | CID 10 E10X [...]” “usou
0s medicamentos do SUS nos ultimos 3 anos e atualmente ndo estavam mais controlando a
doencga” necessitando a utilizagdo do medicamento Insulina Lantus e Humalog (Evento 1,
OUT2, Pagina15). Atualmente, apresenta hemoglobina glicada de 6,2 (Evento 1, OUT2,
Pégina 5).

O Nat-Jus/SC considera importante informar que, em consulta a plataforma
que registra as investidas de medicamentos por via judicial na Secretaria do Estado
da Saude, verificou que o autor apresenta cadastro de processo com n°
50040964720174047204, o qual objetiva o fornecimento dos mesmos medicamentos,
no entanto, o processo encontra-se com sentencga julgada extinta sem resolugcdo do

meérito, devido ao ndo comparecimento em pericia médica.

| PERGUNTA DA PESQUISA (PICO) E FONTE DA LITERATURA

P: Fibromialgia
I: Pregabalina, desvenlafaxina, trazodona, buspirona
C:

O: Melhora das dores e comorbidades (ansiedade e depresséao)

P: Ansiedade generalizada
I: Bromazepam, pregabalina, desvenlafaxina, trazodona
C:

O: Melhora da sintomalogia

P: Diabetes Mellitus 1
I: Insulina Lispro, Insulina glargina
C: Insulina regular e insulina NPH

O: Controle glicémico

A busca eletrbnica foi sistematizada e realizada na base de dados
PubMed/MEDLINE, na data de 26 de fevereiro de 2018. Além da referida base de dados,
Uptodate, Dynamed, Diretrizes e Recomendacdes nacionais e internacionais também foram
analisadas, e entre as agéncias recomendatérias analisadas estdo: Comissdo Nacional de

Incorporacédo de Tecnologias em Saude no SUS (CONITEC), Canadian Agency for Drugs
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and Technologies in Health (CADTH), The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC) e National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

| DESCRICAO DA DOENGA

CID10 F41.1 — Ansiedade Generalizada

O transtorno da ansiedade generalizada (TAG) é um tipo de desordem caracterizada
por preocupacao e estresse persistentes e excessivos, de dificil auto-controle, os quais
ocasionam sinais e sintomas relacionados ao quadro ansioso, tais como irritabilidade,
tensdo muscular, insénia, problemas de concentragéo, inquietagdo e aumento da fadiga'=.
Os fatores de risco para a doenga sao variados, incluindo, por exemplo, histéricos de
ansiedade familiar e de trauma fisico ou emocional; histérico de doengas prévias como
ataque de pénico, depressdo, desordens afetivas, auto-agressdo durante a adolescéncia
(envolvendo suicidio ou nao), tabagismo durante a adolescéncia, dentre outras desordens
psiquiatricas’. As causas do TAG s&do complexas e acredita-se que esteja envolvida
principalmente com alteracdes genéticas e bioldgicas. Por exemplo, é descrito que no TAG
geralmente ocorre elevacao crbnica dos niveis de cortisol, e que tal elevacdo acarreta,
dentre outras alteragdes, diminuicdo do neurotransmissor serotonina, caracteristica também
relacionada com depressdo’?. O tratamento da TAG pode envolver medidas nao

farmacoldgicas — por exemplo psicoterapia — e o uso de medicamentos?.

CID10 M79.7 — Fibromialgia

A fibromialgia € uma condi¢cdo de evolugdo cronica caracterizada por dor difusa e
auséncia de inflamacado. A difusdo da dor relacionada com a doenga envolve os sistemas
nervoso central, periférico, simpatico e endocrino. Além da dor, a doenca pode estar
associada com os seguintes sintomas: fadiga, dificuldade para dormir, disfungdes cognitivas
e episodios depressivos. A doengca acomete principalmente mulheres de meia idade, e
condi¢cbes clinicas incluindo traumas fisicos, disturbio do sono, palpitacbes, desordens
autoimunes e psiquiatricas podem estar associadas com maior risco de desenvolvimento de
fibromialgia®“. O tratamento envolve medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas. Dentre
as abordagens nao farmacoldgicas disponiveis, recomenda-se a avaliacdo e terapia
psicolégica e também a pratica de atividades fisicas principalmente do tipo aerdbicas,
mediante acompanhamento com profissionais habilitados. As op¢des de tratamento

farmacoldgico que podem ser utilizadas como terapia combinada, incluem medicamentos da
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classe dos antidepressivos, anticonvulsivantes e analgésicos (para alivio da dor). O
tratamento tem por objetivo aliviar os sintomas e possibilitar o controle das comorbidades

associadas, pois a doenga ndo apresenta cura disponivel®.

CID10 E10 — Diabetes Melitus Insulino-Dependente

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca de evolugéo crbnica, caracterizada como um
grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos, que apresentam em comum a hiperglicemia,
que resulta de defeitos na agédo e/ou na secregdo de insulina pelo pancreas®. O DM tipo 1
(DM1), doenga que acomete o autor, caracteriza-se pela destruicdo parcial ou total das
células beta das ilhotas de Langerhans no pancreas mediada por autoimunidade na maioria
dos casos, 0 que resulta na incapacidade progressiva deste em produzir insulina’. No
tratamento do DM1, o uso de insulina é imprescindivel, o qual possibilita manter controle
glicémico adequado, diminuir as internagbes por complicagdes agudas (hipoglicemia e
cetoacidose), e minimizar a progressdo para as complicagdes crbnicas (micro e
macrovasculares) e mortalidade relacionada. Dependendo da necessidade, a insulinoterapia
pode ser associada com o uso de medicamentos hipoglicemiantes orais. Além disso, a
recomendacado é de que o tratamento seja multidisciplinar, e envolva uma abordagem
educativa, com vistas ao seguimento de uma dieta apropriada e pratica regular de exercicios

fisicos, combinados ao tratamento farmacoldgico®.

\ TECNOLOGIAS SOLICITADAS
DCB: Insulina glargina (Lantus®) Forma farmacéutica: Solugio injetavel
Classe terapéutica: Antidiabético Concentragao: 100 U/mL
Tempo de tratamento: uso continuo | Posologia: Aplicar 25 Ul ao dia

Indicagao em bula: Tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também ¢é indicada para
o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais
gue necessitam de insulina basal (longa durag&o) para o controle da hiperglicemia®.

Registros: (X ) ANVISA™ (X) FDA ™ (X) EMA™

(X) CANADA™ (X) REINO UNIDO™ (X) AUSTRALIA'
Avaliagdo pela CONITEC: ( ) NAO AVALIADO () SIM, RECOMENDAGCAO FA-
VORAVEL (X) SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL'"

Cuidados no armazenamento: ( ) Nao (X) Sim, qual? Conservar em temperatura entre 2
a 8 °C. Nao congelar e descartar caso produto tenha sido congelado. Proteger da luz. An-
tes do uso manter a caneta a temperatura ambiente por no minimo 1 hora.

Receituario de controle especial: (X) Nao ( ) Sim, qual?
*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento® e receituario médico mais recente anexado aos
autos (Evento 15, OUT2, Pagina 4).
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DCB: Insulina lispro (Humalog®) Forma farmacéutica: Solugio injetavel

Classe terapéutica: Antidiabético Concentragao: 100 U/mL

Tempo de tratamento: uso continuo | Posologia: Aplicar 4 Ul 3x dia

Indicagao em bula: Tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da hi-

perglicemia.

Registros: (X ) ANVISA™ (X) FDAM (X) EMA™

(X) CANADA™ (X) REINO UNIDO™ (X) AUSTRALIA15
Avaliagao pela CONITEC: ( ) NAO AVALIADO (X ) SIM, RECOMENDAGAO FA-
VORAVEL'8 () SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( ) Nao (X) Sim, qual? Conservar em temperatura entre 2
a 8 °C. Nao congelar e descartar caso produto tenha sido congelado. Proteger da luz. An-
tes do uso manter a caneta a temperatura ambiente por no minimo 1 hora.

Receituario de controle especial: (X) Nao ( ) Sim, qual?

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento'” e receituario médico mais recente anexado aos
autos (Evento 15, OUT2, Pagina 4).

O Ministério da Saude, por meio da Portaria n° 10, de 21 de fevereiro de 20179,
tornou publica a decisdo de incorporar as insulinas analogas rapidas (asparte ou lispro ou
glulisina) no Sistema Unico de Saude (SUS), no tratamento de pacientes com DM1.
Entretanto, de acordo com as informagdes repassadas pela Geréncia Técnica da
Diretoria da Assisténcia Farmacéutica (GETEC/DIAF), em 15/02/2018, ainda nao ha
perspectivas de recebimento das insulinas de agao rapida por parte do Ministério da
Saude, sendo a unica informagao até o momento que as insulinas analogas rapidas
serao fornecidas no nivel da Atengao Basica no SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou
uma proposta de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)'® para o tratamento do
DM1 em setembro de 2017. Nesta proposta, consta a inclusdo das insulinas analogas de
acao rapida, além das insulinas NPH e regular (ja disponibilizada via SUS). Entretanto,
ainda nao foi publicada a deciséo final sobre o PCDT para tratamento do DM1.

Cabe ressaltar que, na decisdo da CONITEC"' foi aprovada a incorporagdo da
tecnologia demandada pelo autor (insulina de ac&o rapida), porém n&o sendo especificada
qual das trés insulinas (asparte, lispro, glulisina) sera disponibilizada pelo Ministério da
Saude. Tal informacdo s6 podera ser obtida mediante negociacdo de preco e quando

publicada a versao final do PCDT'6,

DCB: bromazepam (Lexotan®) Forma farmacéutica: comprimido
Classe terapéutica: ansioliticos simples Concentragao: 3 mg
Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: 1 cp 3x ao dia
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Indicagao em bula: Ansiedade, tensao e outras queixas somaticas ou psicologicas asso-
ciadas a sindrome de ansiedade. E indicado também para o uso adjuvante no tratamento
de ansiedade e agitagdo associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do hu-
mor e esquizofrenia.

Registros: (X) ANVISA® (X) FDA™  (X) EMA” (X) CANADA®

(X) REINO UNIDO™ (X) AUSTRALIA'
Avaliagao pela CONITEC: (X ) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FAVO-
RAVEL () SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) Nao ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: ( ) Nao ( X ) Sim, qual? Controle especial (Lista B1,
Receituario Azul)

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento? e receituario médico anexado aos autos (Evento
15, OUT2, Pagina 9).

DCB: cloridrato de buspirona (Ansitec®) | Forma farmacéutica: comprimido

Classe terapéutica: ansiolitico simples | Concentragao: 10 mg

Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: 1 cp 2x ao dia

Indicagdo em bula: Tratamento de disturbios de ansiedade, como o transtorno de ansie-
dade generalizada e no alivio em curto prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados
ou nao de depressao.

Registros: (X ) ANVISAT™ ( X ) FDA™ () EMA™ ( X)
CANADA'™ (X ) REINO UNIDO™" ( X ) AUSTRALIA'S ]
Avaliag3o pela CONITEC: (X ) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FA-
VORAVEL () SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) Ndo ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: ( ) Nao ( X ) Sim, qual? Controle especial (Lista C1,
Receituario BRANCO)

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento?! e receituario médico anexado aos autos (Evento
15, OUT2, Pagina 7).

DCB: succinato de desvenlafaxina Forma farmacéutica: comprimidos revestido de
monoidratado (Pristig™) liberagéo controlada

Classe terapéutica: antidepressivos Concentragao: 100 mg

Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: 1 cpd ao dia

Indicagdo em bula: é indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM).

Registros: (X ) ANVISA™ ( X ) FDAT ( X ) EMA™ ( X)
CANADA™ () REINO UNIDO™ () AUSTRALIA™® ]
Avaliagao pela CONITEC: (X) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FA-
VORAVEL () SIM, RECOMENDAGCAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) Nao ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: ( ) Nao ( X ) Sim, qual? Controle especial (Lista C1,
Receituario BRANCO)

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento? e receituario médico anexado aos autos (Evento
15, OUT2, Pagina 6).
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DCB: pregabalina (Lyrica®) Forma farmacéutica: capsulas duras

Classe terapéutica: anticonvulsivante | Concentragao: 75 mg

Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: 1 capsula ao dia

Indicagao em bula: Dor Neuropatica, Epilepsia,Tratamento de Transtorno de Ansiedade
Generalizada e Fibromialgia.

Registros: (X ) ANVISA™ ( X ) FDAT ( X ) EMA™

(_X) CANADA™ (X ) REINO UNIDO™ (_) AUSTRALIA®S
Avaliag3o pela CONITEC: (X ) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FA-
VORAVEL () SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) Nao ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: ( ) Nao ( X ) Sim, qual? Controle especial (Lista C1,
Receituario BRANCO)

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento?3 e receituario médico anexado aos autos (Evento
15, OUT2, Pagina 8).

DCB: cloridrato de trazodona (Dona- Forma farmacéutica: comprimido de liberagao
ren® Retard) prolongada

Classe terapéutica: antidepressivos | Concentragao: 150 mg

Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: V3 cp a noite

Indicagdo em bula: E indicado no tratamento da depressdo com ou sem episddios de
ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e em dores crdnicas associadas a ou-
tras condigdes clinicas

Registros: (X ) ANVISA™ ( X) FDAT () EMA™ ( X) CA-
NADA™ (X ) REINO UNIDO™ ( X) AUSTRALIA™ ]
Avaliagdo pela CONITEC: (X) NAOAVALIADO () SIM, RECOMENDACAO FA-
VORAVEL ( ) SIM, RECOMENDACAO DESFAVORAVEL

Cuidados no armazenamento: ( X ) Ndo ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: ( ) Nao ( X ) Sim, qual? Controle especial (Lista C1,
Receituario BRANCO)

Histoérico de solicitagées do (a) paciente
Possui investida no SUS via CEAF*? |Nao (X) [Se sim, qual:
Sim ()

Possui investida judicial? Nao () [Insulina lispro e insulina glargina. Situa-
Sim ( X') |cao: processo extinto

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento?* e receituario médico anexado aos autos (Evento
15, OUT2, Pagina 5).

Ainda, em relagao as patologias que acometem o autor, até o momento, no Brasil

ndo foram aprovados Protocolos Clinicos e Diretrizes Diagnodsticas Terapéuticas
(PCDT/DDT) ou Portarias do Ministério da Saude para fibromialgia ou ansiedade

generalizada.

| SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS |
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O Nat-Jus/SC considera importante salientar que, para embasar o pedido do
autor, foram utilizados guias praticos de Sociedades Internacionais para ansiedade e
fibromialgia, visando contemplar orientacées, diretrizes e estudos de revisées
sistematicas para o manejo das doencas, visto que, ndo foram encontrados para este
caso concreto, estudos de saude baseada em evidéncia equiparavel ao tratamento
proposto.

Bandelow e colaboradores?®, no ano de 2017, publicaram um guideline com as
recomendagoes de tratamento para distiurbios de ansiedade. As orientacbes foram
baseadas em diretrizes, estudos de meta-analises, ensaios clinicos randomizados e
revisbes sistematicas. Os medicamentos elencados para o tratamento foram os inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina; inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina; benzodiazepinicos (por exemplo o bromazepam); pregabalina;
antidepressivos ftriciclicos; buspirona e moclobemida. Os inibidores seletivos da recaptacao
da serotonina e inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e noradrenalina sao as
classes de medicamentos recomendadas como primeira linha de tratamento nos disturbios
de ansiedade, devido a superioridade dos beneficios em relagdo aos riscos. O uso de
benzodiazepinicos, como o bromazepam, solicitado nos autos, nao é recomendado
para rotina de uso, além disso uma combinacido de antidepressivos e
benzodiazepinicos é somente utilizada em casos de refratariedade. Outras terapias
incluem a buspirona (objeto neste pleito), no qual foi demonstrado pouca ou nenhuma
superioridade em relagéo ao placebo ou outros farmacos. A pregabalina é outra opgao a ser
utilizada, em detrimento ao uso de benzodiazepinicos, devido a menores efeitos adversos.
Entretanto, a sua descontinuagcdo pode levar a sindromes de retirada, caso seja feito
abruptamente. Os autores concluiram que o sucesso do plano de tratamento depende
da preferéncia do paciente na associagdo dos medicamentos (poli medicagao) frente
aos riscos e efeitos adversos esperados, a associagcdo de psicoterapia e outras
intervengdes, que podem ser escolhidas a critério do paciente.

Whibley e colaboradores?® (2016) conduziram um estudo com o objetivo de
elaborar diretrizes de pratica clinica e recomendagdes para o manejo da fibromialgia.
O referido guia evidenciou que, devido a sintomatologia heterogénea da fibromialgia, o
manejo multidisciplinar tem sido recomendado com forte evidéncia. Dentre as medidas néo
farmacoldgicas, a atividade fisica e a terapia comportamental cognitiva (TCC) foram

recomendadas com alto nivel de evidéncia, por melhorar os sintomas da doenca. Com
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relacdo ao tratamento farmacolégico, os autores referem que, em grande parte, os
medicamentos sdo utilizados em seu carater “off-label”, ou seja, sem indicagcéo prevista em
bula. Colocam ainda que, nos Estados Unidos, apenas trés medicamentos estao aprovados
pelo Food and Drug Administration (FDA) (pregabalina, duloxetina e milnaciprano) para
esta condigdo. No Canada, sdo aprovados dois desses medicamentos (pregabalina e a
duloxetina), e nenhum dos trés medicamentos tem aprovagdo na Agéncia Europeia de
Medicamentos para o tratamento da fibromialgia. Ainda segundo os autores, o tratamento
farmacoterapéutico deve se limitar ao menor tempo e deve ser indicado quando houver
sintomas graves e descontrolados, incluindo dor, sono e disturbios do humor, em casos
onde as opg¢des nao farmacoldgicas forem esgotadas. Neste guia foi enfatizado que, dentre
as opcoes de antidepressivos ftriciclicos utilizados, a amitriptilina foi a mais estudada e com
recomendacbes fortes quanto a redugbes nos sintomas da doenga. Nos casos de
contraindicacdo ou ineficacia de amitriptilina, a duloxetina, medicamento da classe dos
inibidores de serotonina e noradrenalina (da qual também faz parte o medicamento
pleiteado desvenlafaxina), foi recomendada para pacientes com ansiedade comorbida ou
depressédo, respaldado em um nivel alto de evidéncia. Para pacientes nesta condigao,
também foram recomendados os medicamentos fluoxetina ou paroxetina, da classe de
inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina (da qual também faz parte o medicamento
pleiteado, trazodona) para melhora dos sintomas. O presente guia de gerenciamento
evidenciou que, na contraindicagdo ou ineficacia da amitriptilina, medicamentos da classe
anticonvulsivantes também se constituem uma alternativa no tratamento da fibromialgia. A
gabapentina (disponivel no SUS para o tratamento da dor cronica), incluida nesta classe
farmacoldgica, tem sido pouco estudada em relagdo ao gerenciamento da fibromialgia.
Sobre tal medicamento foi constatado poucos estudos que demonstram efeitos modestos
sobre os sintomas da doencga. E a pregabalina (ora pleiteada), tem sido recomendada para
reducdo dos sintomas, com uma melhora de 30% na dor e modesto efeito na fadiga e sono,
ou quando amitriptilina for ineficaz no controle dos sintomas.

Segundo as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018)%", em
relacéo ao esquema de insulina no tratamento do DM1, a insulina lispro, avaliada em estudo
de meta-analise com 2.576 pacientes diabéticos adultos, comparou a insulina lispro versus
regular (disponivel no SUS), demonstrando frequéncia significativamente menor de
hipoglicemias graves (coma ou necessidade de glucagon) em pacientes que utilizaram a
insulina analoga lispro. Outro estudo demonstrou haver diminuigéo consistente da HbA1c de
0,3 a 0,5%, quando comparado a insulina regular humana. Diversos outros estudos
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evidenciados tém assim, favorecido as insulinas de agao ultrarrapida em relacéo a insulina
regular, mostrando nivel de evidéncia 1, com grau de recomendagdo A. Em relagéo a
insulina de acao prolongada glargina, estudos tém demonstrado menor frequéncia de
hipoglicemias, o que seria explicado pela auséncia ou diminui¢do do pico desses analogos.
Como conclusbes e recomendagdes da sociedade, o uso de analogos de acao ultrarrapida
(lispro) é superior no controle metabdlico e na diminuicdo dos episddios hipoglicémicos em
relacado a insulina regular, com grau de recomendacgao A. Além disso, o uso de analogos de
acao prolongada (glargina) apresenta menor variabilidade glicémica em comparagéo com a

insulina NPH (disponivel no SUS) grau de recomendagéao B.

\ CONSIDERACOES FINAIS \

Considerando as patologias que acometem o autor, quais sejam, Transtorno de
ansiedade Generalizada (CID10 41.1) e Fibromialgia,(CID10 M79.8); considerando que o
autor ja utilizou as alternativas farmacoterapéuticas disponibilizadas pelo SUS sem sucesso;
considerando que o autor ja esta em tratamento com os medicamentos ora pleiteados e que
estes foram os que melhor surtiram efeito até o momento; considerando que n&o ha
portarias aprovadas pelo Ministério da Saude, bem como protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas para tratamento das doencas supracitadas; e considerando os dados de saude
baseada em evidéncias obtidas nas plataformas que o Nucleo utiliza, o0s guias de
gerenciamento destas doencgas sugerem que os inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (entre eles a trazodona) e inibidores seletivos da recaptacao de serotonina e
noradrenalina (entre eles a desvenlafaxina) sdo recomendados para melhorar os sintomas
de ambas as doengas que acometem o autor quando associadas; além disso, uma
combinagao de antidepressivos e benzodiazepinicos (bromazepam) pode ser utilizado em
casos de pacientes refratarios. Cabe salientar entretanto, que o guideline apontou pouca ou
nenhuma superioridade em relagcdo ao medicamento cloridrato de buspirona versus
placebo ou outros tratamentos. Ainda, a pregabalina demonstrou ser uma alternativa para o
tratamento de ansiedade e fibromialgia no controle dos sintomas. Além disso, ambos
guidelines colocam que medidas ndo farmacolégicas (como educagdo para auto-
monitoramento, terapias psicolégicas e atividade fisica), sao fundamentais e
recomendadas mediante alto nivel de evidéncia por melhorar significativamente os sintomas
da fibromialgia, bem como da ansiedade generalizada. Cabe ressaltar que, em relacéo ao
pedido destes medicamentos, nao foi possivel avaliar os beneficios para a associacao

medicamentosa proposta. Nesse contexto, o NAT-Jus/SC salienta que o sucesso do plano
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terapéutico dependera da preferéncia do autor e do médico frente aos beneficios e/ou riscos
esperados, justificando a sua indicagéo.

Considerando a patologia de Diabetes Mellitus do tipo |, que também acomete o
autor, com o diagndstico ha aproximadamente 16 anos; considerando que o autor faz
acompanhamento com médico endocrinologista e atualmente apresenta o quadro
controlado; considerando que o autor ja utilizou nos ultimos trés anos as alternativas
farmacoterapéuticas disponibilizadas pelo SUS, quais sejam, insulina regular e insulina NPH
e, atualmente, as mesmas nao estavam controlando a doencga; e, considerando os dados de
saude baseada em evidéncias obtidas nas plataformas que o Nucleo utiliza, as diretrizes da
sociedade brasileira de diabetes sugerem obtencdo de adequado controle glicémico, tanto
com a insulina lispro quanto com a glargina no tratamento do autor. O NAT-Jus/SC ainda
salienta que, as insulinas analogas de acao rapida, como a lispro (pleiteada), tém previsao
de serem disponibilizadas pelo SUS mediante negociagdo de preco e conforme PCDT

estabelecido pelo Ministério da Saude, segundo a Portaria n® 10/2017.
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