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IIVARA CIVEL DA COMARCA DEEXMO(A). SR(A). JUIZ(A) DE DIREITO DA
SOBRAL-CE. §2
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ACAO DE OBRIGAgAO DE FAZER C/C PEDIDO DE ATENCIPAgAO DE TUTELA
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AFRANIO BRAGA FARIAS FILHO, brasileiro, solteiro, estudante,

telefone (88) 9.9713-2071, portador de RG n° 20089313075 SSP-CE e CPF n° 077.737.183-93,

residente e domiciliado Rua Conselheiro Jose Julio, n° 500, Centro, em frente a Brisanet,

Sobral-CE, CEP 62010-820, por intermedio da Defensoria Piiblica do Estado do Ceara, vem,

perante V. Exa., com o devido respeito e merecido acatamento, interpor a presente
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SfAgAO DE OBRIGAgAO DE FAZER C/C PEDIDO DE TUTELA

PROVISORIA DE URGENCIA em desfavor do

ItMUNICIPIO DE SOBRAL, pessoa jurxdica de direito publico intemo,

inscrita sob o CNPJ n° 07.598.634/0001-37, com sede na Rua Viriato de Medeiros, n° 1250,

bairro Centro, em Sobral-CE, CEP 62.011-065, em virtude dos fundamentos faticos e juridicos
a seguir expostos:
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DA JUSTigA GRATUITA

ifInicialmente, vem o peticionante requerer os beneficios da justiga gratuita
em virtude de ser pobre na forma da Lei 1.060/50, nao possuindo condigoes financeiras de
arcar com as despesas relativas a custas processuais e honorarios advocaticios sem prejuizo
de seu sustento e de sua famflia.
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IO peticionante AFRANIO BRAGA FARIAS FILHO e portador t

melitus tipo1 ha mais de 13 (treze) anos e vem, desde entao, realizando tratkÿieMÿpara,ÿ
referida enfermidade, a fim de que possa usufruir de uma vida o mais proximo do normal.

Desde entao, ao longo de seu tratamento, o promovente ja fez uso de varios

medicamentos, dentre eles o analogo de insulina intitulado "Glargina", conforme declaragao

medica em anexo. Todavia, tal droga nao proporcionou um bom controle glicemico do

peticionante, em especial durante o repouso notumo, tendo o autor, em mais de uma
ocasiao, sofrido grave quadro de hipoglicemia durante o sono, o que poderia lhe
ocasionar, inclusive, a morte.
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Em virtude de tal situagao, a medica responsavel pelo acompanhamento
clrnico do autor prescreveu-lhe a droga intitulada "Degludeca" (insulina Tresiba), associada a
insulina Humalog ("Lispro"), as quais foram pelo promovente solicitadas ao Municipio de
Sobral, atraves de sua Secretaria de Saude. Vale frisar que, durante razoavel perfodo de
tempo, referidas drogas foram fomecidas pelo acionado ao autor, tendo o seu fomecimento
cessado, respectivamente, em dezembro de 2017 e fevereiro de 2018.
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Diante da interrupgao do fomecimento e nao obtendo resposta efetiva da
Secretaria de Saude do Municipio de Sobral, o autor, por intermedio da Defensoria Publica
do Estado do Ceara, enviou solidtagao formal de informagoes (vide oficio em anexo).
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-8 IEm resposta ao oficio encaminhado pela Defensoria Publica, a Secretaria de
Saude informou que a insulina Humalog ("Lispro") estaria disponivel para fomecimento, ao

passo que a insulina "Degludeca" (ausente em estoque) poderia ser substituxda pela
"Glargina", afirmando que teriam a mesma aplicabilidade. Para fundamentar seu
posicionamento, juntou laudo de farmaceutico pertencente aos quadros da propria
Secretaria de Saude.
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Ocorre, Excelencia, que, como dito, o autor ja fez uso da referida insulina
de nomr "Glargina", nao tendo esta sido eficaz no controle das oscilagoes de seus niveis

glicemicos. Outrossim, a medica responsavel pelo tratamento do requerente fomeceu-lhe
estudo academico intemacional, o qual contraria a informagao prestada pelo Municipio de
Sobral.
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Como se observa do relato medico em anexo, o autor, ao fazer uso da

insulina "Glargina", expos-se a risco de vida, tendo em vista os episodios de hipoglicemia
durante o sono, circunstancia que nao recomenda o seu uso.

IDiante do exposto, nobre Magistrado, outra opgao nao restou ao
peticionante se nao vir a juizo pleitar provimento jurisdicional que assegure o respeito ao
seu direito a saude, que esta sendo desrespeitado, assim como seu direito a uma vida digna,
tudo isso atraves do regular fomecimento dos medicamentos que necessita para o seu
adequado tratamento, no caso a droga intitulada "Degludeca" (insulina Tresiba), associada a
insulina Humalog ("Lispro").
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DO DIREITO
Da legitimidade passiva tl

A Constituigao Federal disciplinou ser competencia comiun da Uniao, dos o O
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Estados, do Distrito Federal e dos Municfpios cuidar da saude e assist*
cidadaos, senao vejamos o quedispoe:
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Art. 23. E competencia comum da Uniao, dos Estat
Federal e dos Munidpios:

Hstritg,

I
C(...)

II— cuidar da saude e assistencia publica, da protegao e garantia das
pessoas portadoras de deficiencia; 8 28

*1
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to ®•ro
oo oTratando-se, pois, de competencia comum dos entes estatais, tem-se que a

responsabilidade entre os mesmos e solidaria, podendo qualquer um deles ser chamado a

assumir a obrigagao para com a saude dos cidadaos, desde que residentes em seu ambito
territorial.
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00Tanto e verdade que se trata de uma obrigagao solidaria que consta da
Constituigao Federal tambem em seu artigo196, no qual se observa ser dever do Estado (em
sentido lato) garantir o direito a saude de todos, principalmente mediante agoes para sua

recuperagao, senao vejamos:
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Art. 196. A saude e direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicos sociais e economicas que visem a redugao do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agoes e seroigos para sua promogao, protegao e recuperagao.

lliNeste sentido tern sido o posicionamento dos tribunals Brasil afora, senao

vejamos como tern decidido o Tribunal de Justiga do Rio Grande do Sul:

APELAgAO CIVEL. SAUDE PUBLICA. PATOLOGIA NA
COLUNA LOMBO-SACRA, (CID 10 M 43.1).
FORNECIMENTO DE CIRURGIA. DIREITO DE TODOS E
DEVER DO ESTADO - ART. 196, CF. LEGITIMIDADE
PASSIVA DO ESTADO. OBRIGAgAO SOLIDARIA ENTRE
A UNIAO, ESTADOS E MUNICIPIOS. COMPROVADA A
NECESSIDADE E URGfiNCIA DA CIRURGIA. 1) O Estado
do Rio Grande do Sul e parte legftima para figurar no p6lo
passivo de demanda em que alguem pleiteia o fornecimento de
medicamentos, cirurgias e tratamentos, uma vez que M
obrigagao solidaria entre a Uniao, Estados e Municfpios. 2) Os
servigos de saude sao de relevancia publica e de
responsabilidade do Poder Publico. Necessidade de preservar-
se o bem jurfdico maior que esta em jogo: a propria vida.
Aplicagao dos arts. 5°, § 1°; 6° e 196 da Constituigao Federal. E
direito do cidadao exigir e dever do Estado fomecer cirurgias
indispensaveis a sobrevivencia, quando o cidadao nao puder
prover o sustento proprio sem privagoes. Presenga do interesse
de agir pela urgencia do tratamento pleiteado. 3) A
necessidade da obtengao da realizagao da cirurgia, esta
provada conforme atestado firmado por medico devidamente
inscrito no CREMERS. Assim, a cirurgia mostra-se
indispensavel e necessaria para sua sobrevivencia, alem de
restabelecer o seu estado de saude e alcangar uma melhor
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qualidade de vida. APELO DESPROVIDl
(Apelagao Civel N° 70047052949, Vigesima Pn\Heira
Civel, Tribunal de Justiga do RS, Relator: Frkqrisco Jose
Moesch, Julgado em11/07/2012) --
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cPortanto, e o Municipio deSobral parte legitima a figurar no polo passivo da

lide. _Q
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Da tutela a saude do cidadao S|
5 ‘8A Constituigao Federal elenca a saude como direito social, senao vejamos: u
G) O
OArt. 6° Sdo direitos sociais a educagao, a saude. a alimentagao, o

trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdencia social, a
protegao a matemidade e a infancia, a assistencia aos desamparados,
naforma desta Constituigao.
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Mais adiante, a Constituigao estatui que a saude e um direito de todos e

dever do Estado. conforme se obvia da transcrigao a seguir:

Art. 196. A saude e direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as
agoes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.
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•8 aInfelizmente, Excelencia, como ja relatado acima, o promovente vem tendo
desrespeitado o seu direito a saude, uma vez que lhe vem sendo reiteradamente negado o
acesso a ela, representado pelo fornecimento da medicacao adequada, de que tanto
necessita para restabelecer a sua saude.
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|Registre-se, Excelencia, que nao ha, inclusive, necessidade de esgotamento
da via administrativa para que, somente apos, seja o custeio da medicagao pleiteado
judicialmente. A despeito da inexistencia de tal exigencia, o promovente, conforme relatado
acima, ja tentou de todas as formas obter, na rede publica de saude, o fornecimento das
drogas prescritas, sem que tenha, porem, logrado exito em recebe-las com a regularidade
necessaria. A jurisprudence patria dispensa a exigencia de esgotamento da via

administrativa, conforme se obvia do julgado a seguir:
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IfAPELA0AO CIVEL. ALIMENTAGAO ESPECIAL.

AUSENCIA DE DOCUMENTO ESSENCIAL. AFASTADA.
ILEGITIMIDADE PASSIVA. Nao ha como ser acolhida a
alegagao de ilegitimidade passiva, porquanto, interpretado o
art.196 da CF & luz do seu art. 23, II, e art. 241 da Constituigao
Estadual, tem-se a responsabilidade solidaria dos entes
federativos. AUSfiNCIA DE PEDIDO ADMINISTRATIVO.
Nao e necessario o previo esgotamento da via administrativa
ou a provocacao da administracao publica para que seja
postulado o tratamento junto ao Poder Tudiciario. DIREITO A
SAUDE ASSEGURADO PELA CONSTITUIGAO.
Considerando que a vida da crianga e o bem tutelado e que a
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vida e direito de todos e dever do Estado (CF, art. 196 CE, agfe
241), nao merece reforma a decisao que determmaÿnr

fomecimento dos insumos pleiteados. HONORARIOSTB&
SUCUMBENCIA EM PROL DO FADEP. O Munidpio e

passivel de condenagao aos honorarios sucumbenciais em prol
do FADEP uma vez que nao e atingido pelo institute da
confusao. Necessaria aplicagao do principio da moderacao.
DERAM PARCIAL PROVIMENTO AO APELO DO
MUNICIPIO E NEGARAM PROVIMENTO AO APELO DO
ESTADO. (Apelagao Civel N° 70046703559, Oitava Camara
Civel, Tribunal de Justiga do RS, Relator: Alzir Felippe
Schmitz, Julgado em15/03/2012)
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ilDiante de tudo quanto fora exposto acima, nobre Magistrado,
manifesto e o direito do autor de receber do promovido o custeio das medicagoes de que
tanto necessita para que seja assegurado restabelecimento de sua saude e,

consequentemente, o rnmirno de dignidade.
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2 8Assim, roga-se a V. Exa que, conhecendo da presente lide, conceda
liminarmente a tutela provisoria de urgencia pretendida, obrigando o Municipio de Sobral a
fomecer as medicagoes de que o autor tanto necessita, dentro de 05 (cinco) dias contados da
data em que tomar ciencia da decisao, sob pena de incidencia de multa diaria no valor de R$
5.000,00 (cinco mil Reais) por cada dia de atraso.
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DOS PEDIDOS

Diante do exposto, pugna o promovente:
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a) CONCESSAO DO BENEFICIO DA JUSTIGA GRATUITA,
nos termos da Lei n°1.060/50 e art. 98 e ss. do CPC;

b) pela CONCESSAO LIMINAR DA TUTELA PROVISORIA
DE URGENCIA PRETENDIDA, nos termos descritos na
inicial, obrigando o Munidpio de Sobral a fornecer, no prazo
de 05 (cinco) dias contados da data em que tomar ciencia da
decisao, as medicagoes necessarias ao restabelecimento da
saude do autor, pelo tempo necessario de acordo com as
prescrigoes do profissional responsavel por seu tratamento, sob
pena de incidencia de multa diaria no valor de R$ 5.000,00
(cinco mil Reais) por cada dia de atraso;

c) pela CITACJAO DO ACIONADO para contestar os termos
da presente agao, sob as penas da lei, desde ja informando o
autor NAO possuir interesse na realizagao de audiencia de
conciliagao (art. 319, inciso VII, do CPC);

d) pela PRODUCÿAO DE PROVAS por todos os meios em
direito admitidos, notadamente prova documental,
testemunhal e pericial, todos desde ja requeridos;

e) pela PROCEDENCIA DO PRESENTE PEDIDO,
confirmando-se o pleito de tutela provisoria de urgencia e
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condenando-se o Municipio de Sobral a fornecer, *
05 (cinco) dias contados da data em que tomar\dgnQagÿ
decisao, as medicagoes necessarias ao restabelecimfeato daÿÿ

saude do autor, pelo tempo necessario de acordo com as
prescrigoes do profissional responsavel por seu tratamento, sob
pena de incidencia de multa didria no valor de R$ 5.000,00

(cinco mil Reais) por cada dia de atraso.
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f) pela CONDENAÿAO do acionado ao pagamento de custas
processuais e honorarios advocaticios em prol do Fundo de
Apoio e Aparelhamento da Defensoria Publica do Estado do
Ceara.
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Da a presente causa o valor de R$ 5.000,00 (cinco mil Reais)

Termos em que
Pede e espera deferimento.
Sobral-CE, 09 de abril de 2018.
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David Gomes Pontes
Defensor Publico

Mat. N° 301.179-1-3 «I
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Maria Eduarda Costa Oliveira
Estagiaria de Direito
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DEFENSORIAPOBUCA GERAI,
BOESTADODOCEARA

»8

ifDECLARACAO DE HIPOSSUFIC1ENCIA
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desejando ojbter os

beneflcios da "JustigaGratuita” e “Assistencia durfdica Integral e.Gratuita"a ser prestada

peteBefirrsaria Pffijlisa, DECLARD, nos termos dosArts.1°e 4° da Lei N°1.060/50, Art.

1° da Lei N° 7.115/83, Art. 5°, LXXIV da CF/88 e Art. 2°, § 1°, da Lei Complementer

Estaduai N° 06/1997, e sob as penas da lei, que nao possuo recursos suficientes para

arcar com o pagamento de quotas e demais despesas proeessuais, sem prejuizq do

sustento proprioeda fami'lia.
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Este dBbumento e copia do original, assinado digitalmente por DAVID GOMES PONTES e Tribunal de Justica do Estado do Ceara, protocolado em 09/04/2018 as 11:15 , sob o numero 00032696220188060167
Para conferir o original, acesse o site http://esaj.tjce.jus.br/pastadigital/pg/abrirConferenciaDocumento.do, informe o processo 0003269-62.2018.8.06.0167 e codigo 35255EA.
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CAMPOS PE PREENCHIMENTO EXCLUStVO PELO MEPiCO S0L1CITANTE »8
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[ 3570088 Icitniÿintegrÿa nossa senhorÿde Fatima CL1NSF
r 5- Nome complete do Paciente’-
[Afranio Braga Linbares Filho
?~+- Nome da M§e#Paciente* --[Ana Cristina Unhares Braga

21s 0

s-Peso do paciente*

J I 66 |«,
1 s-Altura do pacienie*
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r- Medicamento(s)* 2<>mes 3° mesllmM

1 TfesibR (Degludeca) 3 3 3

IStnsulina Hunrtalogit 44 4
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IIs-CIO--1Q* -y- Dtagnfistteo —-E10 jlBiabetes RleHitus
«Is iri-Anarnpeÿl?1'' :,!i" '' '..............." .-ÿ»».................—1~-.................................................................... ....................... .

Paciente com Diabetes tipo 1 descompensada. Necessita fazer uso de Tresiba + ulfrarapida para
melhor controle. Ja realizou uso de Lantus (Glargina) sem controle adequado
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is( «•Paciente realizou tratamenio previo ou esUi emiratamenta&doengar

OsiM. Relatar:
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13- Atestado do capacidade*

A coKcitapSo do medicamento deverSser realteada peio paciente. Entretanto, fica dispensada a otirigatoriedade da preserspa fisfiia do
paciente considerado incapaz do acordo com os artigos 3°e 4°do Codigo Civil. O paciente e considerado incapaz?

Ada Cristina Linhares Braga _
r\

Itu
DNAO 0 SIM. Indicar o nome do responsivel polo paciente. o qua!

podera realjzar a soiicita?ap do medicamento
Nomedo responsaveÿS

o do mddico*"y i7-Assinatuftp'f 11- NOOKS do medico solksitante* r———--—SAMiLLE FROTA MONTE COELHO a isData da solieBa<jao*

11/01/2018
tÿltOmerodo CattSo Nasionai de Safiide (SNÿf do medico soHdtante*

701.400.626.174.731 JL It
ts-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: LJPaciente 0Mae do paciente PResponsavel (descrita no item 13) PMod.co sol.citan’c

DOutro; informar nome:.
__________.

_;eCPpj
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is- Raca/COr/Etnia informado polo paciente ou rasppnsÿSv|i,
QAmarefa

OProta Qlndlgena. Infonrsar Etnia:
_

... . ..

DPatda Dsem informagao

> r- 2C- Tefefofse(s) para conlato do paciente
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Deciaro que Airanio Braga Farias Fiiho, 19anos, e portador de Diabetes tipoi
desde os 6 anos, ha 13 anos, usuario de insulina desde o principio. Em
acompanhamento neste eonsultorio ha 5 anos, usava analogos de insulina Glargina,
mas nao oblinha o bom controle glicemico, aiem de grandes variabilidade
glicemica e varios episodios de hipoglicemia. Apos esses grandes transtornos

®dados foi realizada a troca da medicagSo por um outro analogo de insulina. a
degludeca, obtendo, assim, grande mdhora eltniea, sem mais apresentar episodios J I
de hipoglicemias. Apos essa constatacao foi mantida insulina Degludeca, a qual o
paciente vem fazendo uso ate hoje com nielhor controle glicemico sem risco de
vida que a hipoglicemia fornece.

Ja existe na iiteratura medica comprovagao da superioridade da Degludeca em
relacao e Glargina. No estudo Devote, publicado em junho de 2017 mostrou, O
grupo de Degludeca (Tresiba) teve 53% menos eventps de hipoglicemia notuma
grave que o grupo de Glargina, redugao da taxa de hipoglicemia grave de 40% com « f
Degludeca em refagao a Glargina.

Sendo assim, lid indicagao formal para uso da Insulina Degludeca citada confonne |

h.escricao medica, haja visto a confirmagao na Iiteratura do que ja se observava na
prafic-a clinica diaria.
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1SECBETARIA DASA&DE

Sobral(CE), 29 de janerro de 2018.
!

cOFICIO n°i05/SMS

jf £limo. Sr.
DAVID GOMES PONTES
DEFENSOR POBLICO - N0CLEO DE ATENDIMENTO IN1CIAL COM.ATUAQAO
NA COMARCA DE SOBRAL/CE

“1
S <D
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E q
0} 00Senhor Defensor,
is
isq

cnEm resposta aos termps do oficio 58/2018, da lavra de Vossa Senhoria,

informamos a Secretaria Municipal da Saude de Sobral distribui as seguintes insulinas;

- Lispro (caneta) - tem em estoque;

- Glargina - ha programagao para o Estado do dears, porem ainda nao recebemos;

u WPH - tem em estoque;

- insulina Regular - tem em estoque.

Ressaltamos que recebemos parecer teemed emitido pot farmacdutico auditor

vinculado a Central de Abastecimento Farmaceutico de Sobral - CAF, cuja copia

anexarnos, com indicaggo de que insulina Glargina tem a mesma aplicabilidade da

insulina Degludeca.

Diante disso encaminhamos solicitagao de parecer ao Nucleo de Evidencias em

Sadde (NEv), vinculado a Universidade Estadual Vale do Acarau, para que possamos ter

maiores conhecimentos das evidencias da literatura sobre o tema em questao, cujo

retomo sera no prazo de trinta dies.

Gientes do reievante service prestado pela Defensoria Pubiica, renovamos nossos

protestos de estima
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itAtenciosamente,

if
t!GERARDO CRISTINO FILHO

Secretario Municipal da Saude
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Secretaria da Satiate eA?aa Social
Forte: 088-3611.7768

CEP: 62.011 -060Boulevard Joio Barbosa, 776-Centro-Sobral tCe
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%\icm Central de Abastecimento Farmaceutico
Secretaria deSaude
Prefeiturs Municipal deSobral o
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Parecer Tecnico H° 01/2018 “!
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Em resposta aos Offcios N° 57/2018 e 58/2018, requisigao de informagoes da

Defensoria Publica do Estado do Ceara {Nucieo de Atendimento Inicial ori
Sobraf).
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Incialmente vale ressaftar, que o Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1} e uma

doenga cronica autoimune caracterizada pela deftciencia na produgao da

insulina, hormonio essencial para o cqntroie dos niveis de glicose (agucar) ni;

sangue. As doengas autoimunes ocorrem quando, por razoes desconhecidas, o

sistema imunologicd ataca e destroi por engano celulas saudaveis do corpo.

No caso do Diabetes tipo 1, o problems ocorre quando ha a diminuigao

ou a destruigao das celulas beta do pancreas, orgao do corpo responsavel pela

produgao de insulina.

Os sintomas do DM1 sao muito variados e inciuem sede iniensa,

vontade constants de urinar, forme, fadiga, perda de peso e mal-estar frequents

devido ao descontrole dos niveis de glicose no sangue. Caso nao seja

controlado, o diabetes pode trazer complicagoes graves aos pacientes, como

problemas na visao, hipertensSo arterial e diminuigao da fungao renal Por mete

de exames laboratoriais e avaliagao de sinais e sintomas, 6 possivel chegar ao

diagnosiico do diabetes.

Ainda nao h£ cura para o DM1. O tratamento inclui tanto a reposigao

de insulina, quanto medidas nao medicamentosas, como dieta e exercicios

fisicos. Essas medidas visam manter os niveis normais de glicose no sangue e,

assim, ajudam a reduzir a progressao da doenga e possibilitam uma vida mais

saudavel as pessoas com a doenga.
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O SUS traia os pacientes com DM1, oferecendo o tratamento
mecjicamentoso indispensavel ao controls dos nrveis de glicose no sangue

(giicemia): dois tipos de insulina humana, uma de a©ao lenta (NPH), utilizada

para manutengao contlnua dos niveis de giiGOse ao longo do dia, e uma

insulina de agio rapida (regular), utilizada especialmente nos mementos de

refeigao para evitar uma elevagao acentuada da glicose.

Segundo descrito no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas

Diabetes Meliitus Tipo 1 (PCDT), elaborado pela CONITEC de setembro de

2017, o mesmo nao recomenda o uso de analogos de Insulina de tonga

duragSo ao inves da insulina NPH para pacientes com DM tipo 1 com o objetivo

de atingir melhor control© glicemico ou prevengao de hipoglicemias. Nao hd

eviddneia qualificada de seguranga e/ou efetividade que justifique sua
recomendagao mesmo em subgrupos especlficos de pacientes com DM tipo 1.
No Relatorio de Recomendagao da Comissao Nacional de incorporagao de

Teenologtas no SUS-CONITEC-114, de dezembro de 2013, a CONITEC ji

expds a nao incorporagao no SUS das insulinas andlogas de tonga agto> na
epoca a Glargina e Detemir e das insulinasanalogas de agio rapida (Lispro,

Aspart e Glulisina) para o tratamento do diabefiKS melilus tip® 1. ConsfdSftOU-se

que as evidencias cientificas dispom'veis nao comprovaram a superioridade do

tratamento com estes agentes em relagao ao tratamento com insulina NPH e

insulina regular, nos principals parametros de controle da doenga. Alem do alt©

custo destas insulinas anatogas, as diferengas observadas mostraram-se

incertas quanto a sua relevancia clinica, e a faita de estudos mais robust©©

corroboram para a recomendagao ©upracitada. O PCDT de 2017 informa os

Analogos de insulina de longa duragao e esses analogos de insulina possuem

quatro representantes: Glargina 100ui/ml, Glargina 300ui/ml, Detemir 100U/mi

e Degludeca lOOU/ml. O analogo Glargina © formado pdf sequdneia de

aminoacidos semelhante a da insulina humana, diferindo apenas peia troca do

aminoacido asparagina por glicina. O andiogo Detemir £ formado por uma

sequencia de anihodetoos semelharrt&d da insulina humana, diferindo apenas

pela retirada do aminoacido treonina e pelo acrescimo de uma cadeia de acid©
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graxo, acido mirfstico, ao aminoaddo lisina, O analogo Degludeca 6 formado

pela modificagao da insulina humana por acetilar Des830 no grupp e-amino de

LysB29 com acido hexadecadioico via um ligante g-L-glutamato.

O municfpio de Sobral dispoe como analogos de insulina de longa

duragao a Glargina 100ui/ml, nas apresentagoes frasco e caneta, qua

apresenta duragao de agio de aproximadamente 24h, 6 estavei e tern efeito

eficaz. Atualmente o municlpio de Sobral, tem 76 usuarios cadastrados

utllizando os respegtiyos analogos Glargina e Lispro, no qual nenhum dos

pacientes cadastrados, relata ineficacia do medicamento quant® ao control®

dos niveis de glicose no sarrgue. ySriotesledos clfnicos estao e»andamento

avaliando: a eficacia e a seguranga de Degludeca em pacientes com DM1 e

DM2. Recentemente foram divulgados os resultados de tres estudos abertos de

fase 3, de 52 semanas de duragao, de nao inferiorldade e abordagem de tratar

ate obter o resultado esperado. O estudo BEGIN Basal-Bolus Type1 comparou

as insulinas Degludeca # Glargina em esquema basal/em bolo com insulina

Aspattesls refelgSes em pacientes:com DM1. 0 controle da glicemia foi similar

nos grupos Degludeca e Glargina (redugao de HbA1c de 0,40% e 0,39%,

respectivamente). As taxas globais de hipoglicemia tambem foram simiiares em

ambosos grupos (42,54 vs. 40,18 episodios por paciente-ano de exposigao).

A taxa global de eventos adversos graves fol similar ertt ambos os

grupos (14 vs. 16 eventos por 100 pacientes-anos de exposig§o).

Nao foram encontrados na literature medica estudos de longo prazo ou

que avalfassem desfechos ditos primordiais (mortalidade, eventos

cardtewasculares) de insulinas anaiogas de longa duragao como a Glargina,

demonstrando asslm, escassez de informagoes em afirmar que o uso do

referido medicamento Glargina, podSa a vir por em risco a vida dos usuarios se

os mesrnos old utitizarem o analogo Degludeca, Como relata a declaragao

medica. Um bom controle da DM1 se da com a combinagao do

acompanhamento do exame de HbA1c de resultado baixo com uma variagao

glicdmica abatxo de 50mg/dL, onde nos referidos oficios, nao consta nenhum
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Para cofflferir o original, acesse o site http://esaj.tjce.jus.br/pastadigital/pg/abrirConferenciaDocumento.do, informe o processo 0003269-62.2018.8.06.0167 e codigo 35255EF.
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MINISTERIO DA SAUDE
e SISTEMA UNICO DE SAIJDE - SUS

FARMACIA ESPECIAL DE SOBRAL
SOBRAL - CE
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N° 31573296
N° CartSo SUS: 898003907639903
Paclenfe: AFRANIO BRAGA FARIAS FILHO

e’S
“1s ®MedicamentosAgendados

INSULINA USPRO 100 UI/ML SOLUQAO INJETAVEL .-3 ML COM
-SISTEMA DE APLICAQAO ELENCO ESTADUAL
INSULINA USPRO 100 UI/ML SOLUfAO INJETAVEL 3 ML COM
SISTEMA DE APLICAQAO ELENCO ESTADUAL
INSULINA LISPRO 100 UI/ML SOLUQAO INJETAVEL 3 ML COM
SISTEMA DE APLICAQAO ELENCO ESTADUAL
INSULINA LISPRO 100 UI/ML SOLUQAO INJETAVEL 3 ML COM
SISTEMA DE APLICAQAO ELENCO ESTADUAL
INSULINA LISPRO 100 UI/ML SOLUQAO INJETAVEL 3 ML COM
SISTEMA DE APLICAQAO ELENCO ESTADUAL
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR) 3 ML ELENCO
ESTADUAL
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR) 3 ML ELENCO

• ESTADUAL ' ~
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR) 3 ML ELENCO
ESTADUAL
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR) 3 ML ELENCO
ESTADUAL
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR) 3 ML ELENCO
ESTADUAL
INSULINA DEGLUDECA 100 UI/ML INJ (FR)3 ML ELENCO
ESTADUAL
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Efficacy and Safety ofDegludec versus
Glargine in Type 2 Diabetes

'Slews# P- Maraÿ&LS.. Da$*i*fCy Mi&utm W-O.,
Neil% Poulter, r.Kfed Sci*Scott§,£m«»r©n. fV.D, {%©.,

Hvom.as R, Prefer, M.p, Rfc&|id£ foitat, M.O* M 0,

I tangs, M,Q„ PhvD.,fflmthte Brom&randiÿn, MM., Al'a'h MesS, MJ3U
Ikfefed UMi. Ph.0ÿ i?l'|sa KvyfcPh'.D.ÿiiJobti S. S»%ja.©:,. Ph,S„
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BACKGROUND

Degludeejfe an ultratoog-acnng, once-daily basal insulin that is approved for use in fc&m the Research Medical center, Kan- a §
adults, adolescents. m&children,with’diabetes. Previews open-label studies havesshowa *** city, MO (S.P.M.); university°fT«as o °
lower day-to-day variability in the glucose-lowering effect and lower fates of hypogly-
ccaffo among patients,who received..degludefethan. among those who received basal institute, Mount simi Hospital, u»!w»-

iusulEft glargjtle. Howeveti data arfe laeking on the cardiovascular safety of degludec. 2 o
«fir*ee»S don, tendon University ofWash- °|
We suidomly assignedi7637 patients 'with type 2 diabetes to receive either insulin ingtonfSeattle: (&s.f.); Medics! Univer-

dcgludec (3818 patients) or insulin gferginc UJD0 (3RJ9 patients) oaccdaily between 1
dinner and bedtimeln a doub|e-blind, treat-to-target, event-driven cardiovascular put- for Metabolism-anil Diabetes and Sanford

comes trial. The primary coinposire putcpme m dicdtneÿ(o-evcntanal|sis was the first Burnham Prcbys McdicdDiseovcurinsti- _
c

occurrence of an,adjudicated major cardiovascular- event (death frttm cardiovascular J8.-r! § i
causes, ttonfatal myocardial infarction, or nonfatal stroke) with a prespecified non- AM„ IS., university«dw«rth rg 3

ihfeforfiyTOargiii ofd3.Adjudicated severe hypoglycemia, as definedjby the American Carolina Schopi of Medidnc, chapel Hill

Diabetes Association, was the prespecified, multiplicity-adjured secondary oatcome. fg 8
.sesotJS <j$& E- Mfjftr- MO H 2

Of thepatients who underwent randomization, 65O0T|85.2%j had established cardio- 6*132, or a*sm!,rso&sm3l,mm- O
Q

vascular disease, chrome kklney disease, or both. Afbaseline, die mean age was 65.(1 **complete hstofib* investigators and m y
years,'the moan duration of diabetes was 16,4 years, anti themean (+SD) glycated safety to pcgLf 2|
hemoglobin level was '8.4+1.?%; 83.9% of tfeer patients were receiving insulin, The versus ihwlin oMrgirw in Patients with § g
primary outt*unc occurred ifl 325 pafientsgl.5%) in the degludec group and in.356 Diaÿetes-at High Risk of Cardio- Q g
(9.3%) in.the glargine group (hazard ratio, 0.91; 95% confidence interval, 0,78 to f
!Xk>fP<:O.OOi for noninteebrity). At 24 months, the mean glycated hemoglobin level pendix.av3ilabloatNEjM.org. Q «

in eacir group. wheffejs the niesrn fest&g plasma.glucpse level fas sig- Thls 0n jww m.
hifieahtly lower in thfrdegludec group than ip die gbrgine,gpup (128±56 vs*;136±57 at NEjM.org.
mg- per deciliter, p<d,Q01}, Prespecified adjudicated severe hypoglycemia occurred in
187 patictits fd.9%) in she degludec group and M252,{6.®&) in the glargine group,
COT an absolute differ,qicc of1.7 percentage points (rate ratio, 0.60; P<6.001 for su-
penofity; odds ratio,,h.73; P<0,001 fof superiofiry). fejfees ofddveraoevents 'did not
differ between the (Wo groups.
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Among patients with type2 diabetes at Iiiÿl tisk for eatdiovascular events, degludec
Was nonirifcrior to glargine with respect to the incidenceof major cardiovascularevcnts. i!

f iiFunfelby NovoNorfe'skandothers;.I®VOTEClinicalTrials.govnumber,NCTOl95952§.)

n
‘ IsJliSNGVJ *»**> NtJM.OaG

Tbej<lew England Journal ofMetfcinE
DownIWtded from nejjw.org on July 25, 2017. For personal use only. No Other ttsiss wilKott.permission.

Copyright © 2017Wassachusetta MedicalJÿodety.All rights reserved.
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- ARDXOVASGVJJUAIC COMPLiCATJONii RE- Nordisk. Sratogen Consulting aud NawrttttriiSlc
main two to four times more common both independently analyzed die data only after

- ....-• among patients with type 2diabetes than the database lock, thesteering committee, which
among persons without diabetes.1 Observational was composed of die authors, participated In de¬
studies have suggested that patients with type 2 signing the trial, analyzing the data, editing an
diabetes who require insulin have increased rates earlier version of the manuscript, and making
of cardiovascular events,**5 However, a large dint- thedecision to submit the manuscript for pubfi-
cal trial involving patients with impaired fasting cation. Medical writing and editorial support were
glucose levels, impaired glucose tolerance, or type funded by the sponsor. The authors had foil access
2 diabetes repotted cardiovascular outcomes to all the trial data and vouch for the completeness
among those who received basal insulin glargine and integrity of the data and for the fidelity of the
that were similar to outcomes among patients who trial to the protocol.
received standard care.4

Dcgiudec is an ultra long-acting, once-daily for regulatory purposes as agreed-with the FDA,
basal insulin approved for use in adults, adoies* to assess the noninferiority of degludec versus
cents, and children with diabetes.3' Previous open- glargine for cardiovascular safety after the occur-
label studies have shown lower day-to-day van- tence of 150 primary outcome events, as con-
ability in,the glucose-lowering effect and lower firmed by die event-adjudication committee.4'* Per

rate*of hyp *|j iia moag die p tea wh -e hKeryguicbn * p, < t asm ofpftuppei
received dcgludcc than among those who received limit of the confidence interval below 1M at the
glargine.8'5 The Food and Drug Administration interim analysis was required to establish non-
(FDA) required that a dedicated preapproval trial of inferiority and allow confidential FDA review.111
cardiovascular outcomes be conducted to assess On the basis of the results of the submitted in-
fhecardiovascular safety of degludec, as compared terim analysis, the FDA approved the use of de-
with glai'gine. Consequently, we conducted the gludec in the United States in September 2015.
Trial ComparingOardiovascular Safety of Insulin
Degludec versus Insulin Glargine in Patients with analysis posed to the overall integrity of the trial,
IVpe 2 Diabetes at High Bisk of Cardiovascular a data-acccss management plan was developed

before the interim analysis and is described in
detail .in the Supplementary Appendix, available
at NEjM.Otg/9 The conduct of the trial was over¬
seen by a steering committee that consisted of aca¬
demic investigators and Novo Nordisk employees.

Detailed methods of the trial have been published Jo addition, an independent external data and
previously.1® Briefly the trial was a treat-to-farget, safety monitoring committee was established to

randomized, double-blind, active comparator-con- review accumulated data and evaluate the risk-
r>r U 'XU * A1V ; tx outcomes trial that was benefir balance at planned intervals. An external
conducted at 43S sites in 20 countries. The trial independent statistics group, Statistics Collab-
was designed to continue until the occurrence of orative, provided unblinded data to the data ami
at least 633 primary outcome events, as confirmed safety monitoring committee; which could recom-
by central, blinded review by an independentevent- mend to continue, modify, or terminate the trial
adjudication committee.

The trial was conducted in accordance with fore the foiriation pf the trial. Operational advice
the provisions of the Declaration of Helsinki and for the trial was provided by rhe global expert
the International Conference on Harmonisation panel throughout the trial.
Good Clinical Practice Guidelines.11-1’The proto¬
col {available with the full text oi this arride at PATIENTS AND TREATMENTS

NEJM.org) was approved by the independent eth- Patients with type 2 diabetes who were at high
ics committee or institutional review board at each risk for cardiovascular events were randomly as-
tiial center. Written informed consentwas obtained signed in a 1:1 ratio to receive either dcgludcc or
from each patient before any trial-related activities, glargine (both in identical 10-ml vials containing

The trial was funded and conducted by Novo 1GG U per milliliter}; with each drug added to stan-
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odard cate and administered once daily between OUTCOMES

dinner and bedtime. Eligible patients included All outcomes were prespecified unless otherwise
those who were being treated with at least one stated. The prhriary composite outcome in die
oral dr injectable aatfeyperglycemic agent..Also titne-to~eveut analysis was the first occurrence of
required was a glycated hemoglobin level of 7% death from cardiovascular causes, nonfatal myo-
or mots while the patients were receiving the anti- cardial infarction, or nonfatal stroke. The mulif*
hyperglycemic agent; if the level was less than 7%, plictty-adjusted confirmatory secondary outcomes
treatment with at least 20 units of basal insulin- were the number and incidence of adjudicated
per daywas required. Two groups of patients were events of severe hypoglycemia, which was defined?-
.eligible, for the. trial: those who were SO ycais of by the American Diabetes Association as anepi-
age or older who had at least one coexisting sode requiring the assistance of another person
cardiovascular or renal condition and those who to actively administer carbohydrate or glucagon
were SO years of age or older who had at least or to take other corrective actions.11 According to

one cardiovascular risk factor. A complete list of this definition, plasma glucose levels may not be
inclusion and exclusion criteria is provided in the available during an event, but neurologic recovery
Supplementary Appendix, after the return ef plasma glucose to a normal

Patients could continue their pretrial antihyper- level is considered to be sufficient evidence that
glyccmic therapy except for basal and premia in- the event was induced by-a low plasma glucose
sulfas, which were discontinued. Patients adjusted level.
their do®.of basal insulin wbeldy on the basis of
the lowest of three selfmeaspred blood-glucose panded composite cardiovascular outcome (the

values, as measured before br&Jkfest 2 days bdbre primary composite outcome or unstable angina
and on the day of dose adjustment, with the atm leading tofwspita{lzation>-and the time from ran?

of teaching a target of 71 to 90 mg per deciliter domination to death from any cause, along with
(4.0 to 5.0 mmol per User) (Table SI in the Sup- serious adverse events or adverse events leading to
plementary Appendix). To safeguard, vulnerable discontinuation of the intervention, levels of gly-
patients, an alternative bloodrglucose target of cated hemoglobin and fasting plasms glucose,
90 to 126 mg per deciliter (5.0 to 7.0 mmol per blood pressure, pulse, lipid measurements,, weight,
liter) was available for these patients. Bolus in- body-mass index, estimated glomerular filtration
sulin (aspart) was provided by Novo Nordisk for rate, nocturnal severe hypoglycemia (occurring
patients who were either continuing or initiating between 12:01 arm. and 5:59 a«p.), and basal and
bolus ttoitmentduring the trial, with weekly.fid- bolus insulin dose. Glycated hemoglobin was mea-
justments based bo die lowest of three prepfan- sured at randomization, at months 3. 6,3, and 12,
dial or bedtime self-measured blood-glucose values and yearly thereafter. Other laboratory tests were
measured on the .3 days before dose adjustment performed at randomization and yearly thereafter,

and aiming to-jcacb a, target of 71 to-126 rag per
deciliter (Table SI in the Supplementary Appcn- STATISTICAL ANALYSIS

dix). Higher targets were allowed at thediscretton The statistical analysis flan is available in the
of the investigator.

The following events were adjudicated by the sample-size estimates and statistical analyses have
event-adjudication committee in a blinded manner: been published previously.1" We estimated that
acutecoronaryispdrpjnc (defined as myocardial the follow-up of7500 patients for approximately
infarction or unstable angina pmorisrleading to 5-years with an assumed event rate of 2.1 per
hospitalization), stroke, death, and severe hypo- 100 patient-years ofexposure would produce 633
glycewia. The definitions that were used for the events and hence a power of 91% to rule on the
clinical-event adjudication ate provided in the null hypothesis, A Cox proportional-hazards re-
Supplcmentary. Appendix. Neoplasms were das- gression model was used to analyze the imentipn-
sjfied by a blinded Independent committee as to-treat population for the printary composite
malignant, benign, or not classifiable, Tor neo- outcome to test for the nonmfcriority of de¬
plasms that were classified as malignant, a further gludec as compared with glarginC, Noninfcrior-
subdassification was performed to assess the pri- ity would be confirmed if die upper boundary Of

the 95% confidence interval was less than .1.3. If
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noninferiority was established, we then tested for ble1and Fig. 1A). Individual coiÿpaaentsjrfÿe
superiority with re§p:ect.-to severe hypoglycemic composite cardiovascular outcome are provided
episodes- using a nejv.nu’ i ir.omi.t,-:u:i a-,;iiti in Table 1 and Figures IB, 1C, and ID, There
model that was adjusted for observation time was HO significant difference in lire incidence of
and treatment group to test for the number of death in the degludec and glargine groups (202
events and a logistic-regression model that was patients [53%] vs. 221 patients [5.8%]; hazard
adjusted for treatment group to test lor incidence, ratio, 0.91; 95% Cl, 0.76 to 1.11; P=035).

J

Superiority of these secondary outcomes would The results of various sensitivity analyses that
be confirmed if the upper boundary of the 95% used alternative censoring methods wefS*iligned
conf der ce interval s tl 1.0. Selectee vith t finding « t * jalysts abt
sensitivity analyses, including the per-protocol are shown, along with the subgrov({fanalyse| in
analysis, were perforated to address the robust- Figures S3 and 84 in the Supplementary Appen-
ncss of the results. Jhe rationale for the use of dix. Findings for the remaining adjudicated cardio-
a noninferiority threshold of 1:3 m the primary vascular outcomes and the expanded composite
analyst? and-a threshold of U8 in the interim outcomeare shown in Figure S5in the Supplemen-
anaiysis is described in the Supplementary Ap~ Cuy Appendix.
petidix.
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SEVERE HYPOGLYCEMIA

A total of 752 severe ii.'-. oglycei.ii.: ev . oc¬

curred, 280 events in 187 patients in the degludec
group and 472 events in 252 patients in the

From November 2013 through November 2014, a glargine group; the rate was 3JjO events per
total of 7637 patients were randomly assigned to 100 patient-years in the degludec group and 6.2S
receive either degludec (3818 patients) or glargine events per 100 patient-years in the glargine group
{3819 patients} once daily (Fig. SI in the Supple- Crate ratio, 0.60; 95% Cl, 0.48 to 0.76; P<Q,0O1

mentary Appendix}, Of these patients, 98% com- for superiority) (Table 2 and Fig. 2A). One or more
pleted the final follow-up vfeit.br died during the evteats of severe hypoglycemia53 occurred in 187
trial (Fig, S2 in the Supplementary Appendix), patients (4.9%) in the degludec group 3nd in 252
the vital status was known for 99.9% of the pa- (C.6%) in the glargine group, for an absolute difi
riencs. Five patients (0,06%) were.fost to foflow-up, ference of 1.7 percentage points (odds raSb, 0.73;
and three patients (0.04%} had withdrawn consent 95% CI-, 0.60 to 0.89: P<0.001 for superiority)
at the time of the database lock. The median ob- (Table 2). Of the 752 severe hypoglycemic
servation time was 1.99 years, and the median ex- events that Occurred i the two groups, blood-
posure time was 1.83 years. glucose measurements were available for 637

The characteristics of the patients at base- events (847%) (Fig. 86 in the Supplementary
line were similar in the two groups (Table S2 in Appendix}. In addition, there was a lower rate
the Supplementary Appendix). Of the 7637 pa- of nocturnal severe hypoglycemia in the degludec
rictus, 6509 (85.2%) had established cardiovas- group than in the glargine group (0.65 vs. 1,40

cular disease or moderate chronic kidney disease, events, per 100 patient-years) for a rate ratio of
The mean age was 65.0 years, the mmu dura- 0.47 (95% Cl, 0.31 to 0.73; P<0.001) (Table 2
tiop of diabetes wis 1 md % an.an md '. IB!
(±SD) glycated hemoglobin level' was &4±1.7%. The results of the on-treatment analyses were
Of the 6409 patients (83:9%) who wore -receiv- similar to those in the primary analyses (Figs.
ing insulin at baseline, 3515 (54.8%) were re- 87 and S8 hi the Supplementary Appendix), The
ceiving a basal-bolus regimen.
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results of subgroup analyses are shown In Figure

89 in the Supplementary Appendix. Treatment
CARDIOVASCULAR OUTCOMES ratios differed significantly in subgroups defined
The primary composite outcome occurred in 325 according to sex, ethnic group (Hispanic or La-
patients (8.5%) in the degludec group and in 356 tiho vs. not Hispanic or latino), cardiovascular
patients (9.3%) in thcglarginc group (hazard ra- risk group (established cardiovascular disease vs.
tio, Ml; 95% confidence interval [Cl], 0.78 to1.06; risk factors), and trial center (United States vs,

PcO.OOl for noHiriferiority in a one-sided test) (Ta- other countries in DEVOTB).
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0,91(0.69-1.20) 0,52

202 (5.3)

. Noncardrovascutar death 66 (1.7)

Cardiovascular death 136 (3.6)

2.67 221 (5.8)
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Nonfatat myocardial infarction 144 (3.8)

NonMstmle . 71(1.9,

Unstable angina leading to
hospjtafefsrt

169(44)

79 (2.1). .

0.8$ (0.68-1.06) (115

i,ir .... OMpMÿija) " o.so
0.95(0.68-1,31) 0,74
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t i posiK r iruiy/t *’ fa< >rt>onal-h«ard eSsion model tr« merit group as . far <u
tor in the interiiion-W-treaf population with testing for noninferiority. All P values arc two-sided unless otherwise stated, -o E

tThis one-sided P value confirmed noninferiority. The two-sided P value testing for a significant between-group difference was 0.21.
$Tbe expanded composite cardiovascular outcome(a secondary outcome) consisted of the primary composite outcome plus unstal

leading'to hospitalisation,
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iiGLYCSMIC CONTROL

There was no significant between-group differ- tary Appendix).
encc in total and bolus insulin dose levels over At 24 months, the mean laboratory-measured
time (Fig. S10 in rite Supplementary Appendix), fasting plasma glucose level was significantly
For basal insulin, the estimated dose of degiudec lower in the degludec group than in the glargine
was 2 units higher than the dose of glargine group (128+56 vs. 136+57 mg per deciliter (7.1±3.1
(estimated treatment ratio, 1.04; 95% Cl, 1.00 to vs. 7.5±3.2 mmol per liter]). laboratory-measured
1.08: F=0,04) at 24 months (Fig Sll in the fasting plasma glucose levels decreased more in
Supplementary Appendix). Overall initiation of the degludec group than in the glargine group
concomitant antihyperglycemic medications dur- (-39.9 mg per deciliter vs. -34.9 mg per deciliter
ing the trial was similar in the two groups (Ta- [—2.2 mmol' per liter ys, -1.9 mmol per liter]) after
hie S3 in the Supplementary Appendix). 24 months (estimated treatment difference. -7.2

There also was no significant bcfwcen-group mg per dcciiitcr;,95% Cl, -10.3 to-4.1[-0.4 mmol
difference in changes in glycated hemoglobin per liter; 95% Cl, -0.6 to -0.2]: PcO.GOl in post
levels throughout the trial (Fig 2C 24 hot ,,nr2v».Yi t 2U‘

months, the glycated hemoglobin level was 7.5%
(58 mmol pet mole) ip the two groups, with an CARDIOVASCULAR RISK FACTORS

estimated treatment difference of 0.01 percenr- The observed mean change in cardiovascular risk
age points (95% Cf. -0.05 to 0.07; r>=0.78 in post , . u - t v t< , t ’ ’* io dif,

hoc analysis). Over 24 months, plasma glucose between ireatmettt groups for the following vari-
valncs that were measured by the patients before ablcs: weight, body-mass index, blood pressure,
breakfast were similar in the two groups; die me- pulse, estimated glomerular filtration rate, and all
dian value for ail patients was 95 mg per deciliter blood lipid levels (high-density lipoprotein chdles-

(5.3 mmol per liter) (Fig. 812 in the SuppJetnen-
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B Death from Cardiovascular CausesA Primary CompositeOutcome
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Figure 1, Kaplan-Meier Analysis of theComposite Primary Outcome. , PtWM ;

18ShovwMfe plots of timcÿMU ihe primary outcome (Panel A) and its composite events — death from cardiovascular causes (Par»cl 8),

ratio wa' less tkan 1 3. -essilts were determined by ti.enivent-adjud«cation committee on the basis of Cor propoi uonai-haz-
ards regression analysts in the mtent.on-to-trcat population. Data for patients without on event were censored at the time of the last
contact (telephone or visit),'The inset graphs show the same data on expanded y axes.
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tcrol, low-density lipoprotein hholestcrol, total add 4.0 evdSsper'100 patieriÿyears In die glargine
cholesterol, and triglycerides) {Table S4 in the group. The numbers of malignant, benign and
SoipJetoentary Appendix), Changes in the over- upclassifiable neoplasms weresipiilar in the two

all use of cardiovascular medications durhag the groups (Table 3, and Table S5 in tile Supplemen-
fnal were simflar in the two gfpaps Clÿble S3 in tary Appendix), Serious adverse .events that oo

curred ia at least1% of the patients and critical
symptoms associated with severe liypoglyccmie
episodes (as confirmed by theevent-adjudication

3M rate of adverse e'ÿntswas:44.7;«'eRts per 100 committee) are described in Tables S6, S7, and S8

patient-years in. the de'ghidec group and 50.1 in the Supplementary Appendix. Therewere no con-
events per100 patient-years in the glargine group; firmed fatal events associated with-hypoglycemia.
the corresponding ratesofserious adverse events
were 44.2 events versus 49,6 events per 100 patient-
years (Table 3}. The rate of events leading to per¬
manent discontinuation of a trial drug was 3.7 In this cardiovascular outcomes trial of basal in-
events pfcrlOO patient-years in the degludec group sulin therapy in patients with type 2 diabetes at

die Supplementary Appendix).
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ohigh cardiovascular risk, we found that degiudec
was noninferior to glargine in terms of cardiovas-
iSlfefe events and superior withregard to hypogly-

O

i 1.'4r* _* ’ .??“"»

° ° •

i i i : ,i i

SiB i
ccemia risk, with a lower rate of both severe and

nocturnal severe hypoglycemia {by 40% and 53%,
respectively; PrilOOl for both comparisons). These
results \vere-acfceved at equivalent glycemie con¬
trol in the two groups. The demonstrated safety
of'degitidec with respect to cardiovascular out¬
comes was reflected in the individual components
of the primary composite outcome and was con¬
sistent across multiple prÿ?pepfled subgroups.

Patients with diabetes have a greater risk of
cardiovascular disease and cardiovascular-rclar-
ed death than do persons without diabetes.' Sev¬

eral trials have consequently investigated the ef¬

fect of an intensive reduction in glycemie levels on
die risk of cardiovascular outcomes in patients
with-type 2 diabetes,1'147 Theresults of these trials

w.j varied i.l UK >DS 5 INCH, and
VADT showing a neutral effect of reducing gly¬
cerine levels on the risk of cardiovascular events,

whereas ACCORD showed a significantly in¬
creased risk of death both from cardiovascular. iiu fror i an ruse assoc i it< d h n ore
intensive glycemie control.1'147 The focus on cardio¬
vascular outcomes related to diabetes treatments
was intensified when the EDA issued guidance in
2008 that described the need to establish the car¬
diovascular safety of new antihyperglycemic thera¬
pies.18 Thi$ recommendation led to the conduct of
numerous cardiovascular outcomes trials involv-
!! j ! 1 t ' with 1 1 , r ALh i ! 1C. ID
guidance did not specifically include various types

of insulin, the ORIGIN trial, which tydS designed
before the issuing of rite PDA guidance and spe¬
cifically sought to evaluate the cardiovascular
safety of glargine, showed no significant differ¬
ence in cardiovascular outcomes with glargine
as compared with standard cute* In the context
of this complex landscape of cardiovascular out¬

comes trials, we found that degiudec was not
associated with a greater risk of cardiovascular ;

*
outcomes than was glargine at the same level of
giycemic control,

The development of basal insulins with more
stable pharmacodynamic profiles has allowed pa¬
tients to aim safely for fasting glucose levels In
rite normal range by providing a consistent glu¬
cose-lowering effect with a half life of more than <4

24 hours and thereby reducing the occurrence of dff
hypoglycemia.5® The reduction in severe hvpoglv-
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are difficult to compare owing to difFerencesJiy event is 40*
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patients irt our trial, tile incidence Of severe hy- triali? its intermediate duration (2 years). Whetli-
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0003269-62.2018.8.06.0167
Procedimento Comum

Obriga?ao de Fazer / Nao Fazer

Afranio Braga Farias Filho

Municipio de Sobral

Processo n°:
Classe:
Assunto:

Requerente:

Requerido:
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Cuida-se de Agao de Obrigagao de Fazer com pedido de tutela provisoria

de urgencia, processada sob o numero em epigrafe, intentada por AFRANIO

BRAGA FARIAS FILHO em face do MUNICIPIO DE SOBRAL, todos ja

devidamente qualificados nos autos.
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Na petigao inicial, o autor alega, em suma, que:

£S S
1) E portador de diabetes melitus tipo 1, ha mais de 13 (treze)

anos, conforme comprovam os documentos medicos acostados

aos autos.
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o

2) Ao longo de seu tratamento, ja fez uso de varios

medicamentos, dentre eles o analogo de insulina intitulado

“Glargina”, sendo que tal droga nao proporcionou urn bom

controle glic§mico, em especial durante o repouso noturno, haja

vista que por mais de uma ocasiao, sofreu grave quadro de

hipoglicemia durante o sono, o que poderia ocasionar a sua

morte.
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3) Em virtude de tal situagao, a medica responsavel pelo seu

acompanhamento clinico, Dra. Samille Frota Monte Coelho,

prescreveu os medicamentos Degludeca (insulina Tresiba),
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associado a insulina Humalog (Lispro), sendo obtida uma grande

melhora de seu quadro clfnico, com urn controle eficaz das

oscilagoes de seus nfveis glicemicos (vide laudos medicos de fls.

09 a 11).
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a
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5
s4) Os medicamentos acima reportados foram fornecidos pelo

Municipio de Sobral, sendo que houve sua cessagao,

respectivamente, em dezembro de 2017 e fevereiro de 2018.
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5) Em resposta ao oficio encaminhado pela Defensoria Publica, a

Secretaria de Saude de Sobral informou que a insulina Humalog

(Lispro) estaria disponfvel para fornecimento, ao passo que a

insulina Degludeca (ausente em estoque) poderia ser substitulda

pela insulina Glargina, afirmando terem a mesma aplicabilidade,

conforme laudo do farmaceutico e auditor da Central de

Abastecimento Farmaceutico do Municipio de Sobral, senhor

Pedro Henrique Martins (vide fls. 14 a 17).
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LL. JD6) Conforme o laudo medico da Dra. Samille Frota Monte Coelho

de fl. 11, nao e recomendado o uso da insulina Glargina para o

seu tratamento medico, haja vista os episodios de hipoglicemia

durante o sono, o que pode gerar risco de vida.
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8) £ pessoa pobre e nao possui condigoes de custear a

medicagao necessaria para preservar a sua saude. II
if
76 «
.£ o

ti
Finalmente, requereu os beneficios da gratuidade judiciaria, bem assim a

concessao de tutela provisoria de urgencia, para que seja determinado o

fornecimento dos medicamentos acima reportados, necessarios ao adequado

tratamento da enfermidade, conforme determinagao medica.
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A parte autora apresentou os documentos de fls. 07 a 28.
5
CO
o

8Este e, em suma, o relatorio. Passo, agora, a analisar tao somente os

fundamentos e pressupostos do pedido de tutela provisoria de urgencia para, assim,

deliberar sobre a possibilidade ou n§o do seu acolhimento.

a
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si
Inicialmente, e necessario salientar que o MUNICIPIO DE SOBRAL e

parte legitima para figurar no polo passivo da demanda, uma vez que compete cis

tres esferas de governo zelar pela saude da populagao. Nao ha, pois, enquanto

componente do Sistema Unico de Sadde, qualquer comprometimento a ordem

juridica o ajuizamento de demanda desta natureza contra o referido ente da

federagao, ate porque a saude e direito de todos e dever do Estado (v. art. 196,

CF/88).
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IfMouFeito esse registro, importa agora ressaltar que, mesmo antes de uma

cognig§o exauriente, ou, em outras palavras, antes da ampla discussao da materia

posta em julgamento (com a produgao de todas as provas necessarias ao

esclarecimento dos fatos), o legislador permite que o juiz, liminarmente ou apos

justificagao previa, defira tutela provisoria de urgencia, antecipada ou cautelar,

requerida em carater antecedente ou incidental, “quando houver elementos que

evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado util

do processo” (cf. art. 294, paragrafo unico, art. 300, caput e § 2°, ambos do vigente

Codigo de Processo Civil - Lei n° 13.105/2015).
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IINo caso em analise, conclui-se, de pronto, que a parte autora faz jus a

antecipagao da tutela de urgencia requerida, uma vez que estao presentes os

requisites legais para tanto. it
g'S

IiCom efeito, a probabilidade do direito invocado pela parte autora esta

evidenciada, na medida em que os documentos que instruem a petigao inicial sao

prova suficiente para ensejar, independentemente de justificagao previa, o

convencimento deste julgador quanto aos fatos alegados, sobretudo quando se leva
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em consideragao o teor dos documentos medicos constantes nos autos, pois, com

base neles, e forgoso concluir que a parte promovente, de fato, necessita

urgentemente da medicagao que Ihe foi indicada para o controle da doenga que a

acomete (diabetes tipo 1 - vide documentos de fls. 09/11).
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°Verifica-se, igualmente, o perigo de dano ou risco ao resultado util do

processo, pois, diante da possibilidade do agravamento da situagao de saude da

parte autora, nao e prudente e nem sensato que se deva aguardar pela sentenga

final, ate porque, do contrario, colocar-se-ia em risco a propria vida da parte autora,

a qual padece de serios problemas de saude.
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o COsseNao se mostra razo£vel deixar a parte promovente sob risco de morte. A

possibilidade de danos irreparÿveis nao pode ser desprezada neste caso. A dor e o

sofrimento da parte requerente, que nao pode esperar, autorizam a concessao da

tutela de urgencia.
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A esse respeito, vem ainda a calhar a decisao proferida pelo Superior

Tribunal de Justiga, em agao com pedido analogo ao presente, cuja ementa e

prodiga em argumentos que apontam para a necessidade de concessao da tutela

antecipada, consoante se vemo teor da seguinte ementa:

CONSTITUCIONAL. RECURSO ORDINARIO. MANDADO DE SEGURANQA

OBJETIVANDO O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO (RILUZOL/RILUTEK)

POR ENTE PUBLICO A PESSOA PORTADORA DE DOENQA GRAVE:

ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA - ELA. PROTEgAO DE DIREITOS

FUNDAMENTAIS. DIREITO A VIDA (ART. 5?, CAPUT, CF/88) E DIREITO A

SAUDE (ARTS. 6? E 196, CF/88). ILEGALIDADE DA AUTORIDADE COATORA

NA EXIGENCIA DE CUMPRIMENTO DE FORMALIDADE BUROCRATICA.

1- A existencia, a validade, a eficacia e a efetividade da Democracia esta na

pratica dos atos administrativos do Estado voltados para o homem. A

eventual ausencia de cumprimento de umaformalidade burocratica exigida

nao pode ser obice suficiente para impedir a concessao da medida porque

nao retira, de forma alguma, a gravidade e a urgencia da situagao da
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recorrente: a busca para garantia do maior de todos os bens, que e a

propria vida.

2 - E dever do Estado assegurar a todos os cidadaos, indistintamente, o

direito 6 saude, que e fundamental e esta consagrado na Constituigao da

Republica nos artigos 6s e196.

3 - Diante da negativa/omissao do Estado em prestar atendimento a

populagao carente, que nao possui meios para a compra de medicamentos

necessaries a sua sobrevivencia, a jurisprudencia vem se fortalecendo no

sentido de emitir preceitos pelos quais os necessitados podem alcangar o

beneficio almejado (STF, AG ng 238.328/RS, Rel. Min. Marco Aurelio, DJ

11/05/99; STJ, REsp n? 249.026/PR, Rel. Min. Jose Delgado, DJ 26/06/2000).

4 - Despicienda de quaisquer comentarios a discussao a respeito de ser ou

nao a regra dos arts. 6g e 196, da CF/88, normas programaticas ou de

eficacia imediata. Nenhuma regra hermeneutica pode sobrepor-se ao

principio maior estabelecido, em 1988, na Constituigao Brasileira, de que "a

saude e direito de todos e dever do Estado" (art. 196).

5 - Tendo em vista as particularidades do caso concreto, faz-se

imprescindivel interpretar a lei de forma mais humana, teleologica, em que

principios de ordem etico-juridica conduzam ao unico desfecho justo: decidir

pela preservagao da vida.

6 - Nao se pode apegar, deforma rigida, a letrafria da lei, e sim, considera-

la com temperamentos, tendo-se em vista a intengao do legislador,

mormente perante preceitos maiores insculpidos na Carta Magna

garantidores do direito a saude, a vida e a dignidade humana, devendo-se

ressaltar o atendimento das necessidades basicas dos cidadaos.

7 - Recurso ordinario provido para ofim de compelir o ente publico (Estado

do Parana) a fornecer o medicamento Riluzol (Rilutek) indicado para o

tratamento da enfermidade da recorrente.

(ROMS. 11183 - Processo ng 199900838840/PR - Primeira Turma -

Ministro Jose Delgado-DJ 4.9.2000, pg. 121).
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'0 -PDiga-se, tambem, que nao ha perigo de irreversibilidade dos efeitos

da decisao que se antecipa, haja vista que existem meios para que a parte
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promovida, caso seja vitoriosa ao final da demanda, possa recuperar os recursos

dispendidos para o oferecimento da medicagao disponibilizada a parte autora, cuja

vida precisa ser preservada. Na verdade, fora do contexto espiritual, a mode e que e

irreversivel.
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2E preciso evidenciar, tambem, que a condigao de pobreza do autor,

conforme se depreende dos autos, nao permite a compra do medicamento sem o

comprometimento de seu sustento e de sua familia, sendo, pois, economicamente

hipossuficiente.
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o COAssim, diante de tudo o que foi exposto e independentemente de caugao

real ou fidejussoria, ja que a parte economicamente hipossuficiente nao pode

oferece-la. concedo, antecipadamente, a tutela jurisdicional de urgencia

requerida na petigao inlcial, a fim de que o Municipio de Sobral, a expensas sua,

passe a fornecer ao requerente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis.

contados do momento em que for intimado desta decisao e ate ulterior

deliberagao deste juizo, os medicamentos relacionados na petigao inicial,

precisamente na forma indicada pela profissional medica (vide fls. 09/11), sob pena

de multa diaria que ora fixo em R$ 3.000,00 (tres mil reais).
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Determino a Secretaria de Vara que proceda aos expedientes

necessarios no sentido de cientificar ao promovido do inteiro conteudo desta

decisao, para o seu efetivo cumprimento.
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u
Outrossim, verificando que a parte autora nao dispoe de recursos

suficientes para pagar as custas e as despesas processuais, reconhego-lhe o

direito a gratuidade da justiga em relagao a todos os atos do processo, nos

termos do art. 98 do Codigo de Processo Civil (Lei n° 13.105/2015).
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Ademais, apesar de saber que a indisponibilidade do interesse publico

nao tern o condao de impedir a realizagao de acordos pelos entes publicos, haja

vista que, alem dos v£rios casos de transagoes autorizadas por lei, existem outros
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relativos a direitos indisponiveis que tambem admitem transagao, observo, por outro

lado, que na grande maioria das hipoteses em que a Uniao, o Estado ou o Municipio

(e suas empresas publicas, entidades autarquicas e fundagoes) figura como parte

no processo, a exemplo do que se constata neste caso, e muito dificil a viabilizagao

da autocomposigao, sobretudo porque o respectivo procurador, quase sempre, nao §

possui poderes para transigir, isto e, nao esta autorizado, por meio de ato normativo'

do Chefe do Poder Executivo, a buscar a solupao consensual do conflito de

interesses, o que e lamentavel.
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siDiante disso, deixo de designar a audiencia de conciliagao ou

mediagao prevista no art. 334 do Codigo de Processo Civil vigente, cujo ato

processual certamente seria inutil, e, desde logo, amparado nas disposigoes do art.

139, inciso II, do aludido diploma processual, e para que se cumpra o mandamento

previsto no art. 4° do mesmo estatuto legal, que garante as partes o direito de obter

em prazo razoavel a solupao integral do merito, incluida a atividade satisfativa,

determino a citagao do promovido para, querendo, apresentar contestapao no

prazo de legal.
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2lntime-se a parte autora.
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Sobral/CE, 08 de maio de 2018.
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Mauricio Fernandes Gomes
Juiz de Direito

Assinado por Certificapao Digital '
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1 De acordo com o Art. lo da lei 11.419/2006: "O uso de meio eletronico na tramitapao de processos judiciais, comunicapao de atos e
transmissao de pepas processuais sera admitido nos termos desta Lei.
•*2o Para o disposto nesta Lei, considera-se:
III - assinatura eletronica as seguintes formas de identifica?ao inequivoca do signatario:
a) assinatura digital baseada em certificado digital emitido por Autoridade Certificadora credenciada, na forma de lei especifica;
Art. 11. Os documentos produzidos eletronicamente e juntados aos processos eletronicos com garantia da origem e de seu signatario, na
forma estabelecida nesta Lei, serao considerados originais para todos os efeitos legais.

Paraaferir a autenticidade do documento e das respectivas assinaturas digitals acessar o site http://esaj.tjce.jus.br. Em seguida
selecionar a opfao CONFERENCIA DE DOCUMENTO DIGITAL e depois Conferencia de Documento Digital do 1” grau.
Abrir a tela, colocar o n° do processo e o codigo do documento.

f 8
° tO
O ©

Y 8
f -a
'8 R,

t §
C O

II
o c

•8 8
£ 2
CO CD

LU Q_


