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Relatério Médico

Acompanhamos Cmnj[a E.E.S. de longa data, devido a Diabetes
Melitus tipo 1 diagnosticado aos 02 anos de idade. Vem evoluindo com
dificuldades no controle glicmico mesmo com o uso da Insulina Glargina
(Lantus) associado a Insulina NPH, que a principio se mostrou suficiente,
mas como ocorre na historia natural do Diabetes, com a reducéo progressiva
de sua reserva a paciente tem necessitado do uso da insulina Ultra rapida para
cobrir melhor algumas refei¢fes e corngtr eventuais hiperglicernias. Apesar
de estar recebendo auxilio quanto a Insulina Glargina, a familia tmnbém néo
tem condicBes de custear esta outra insulina, que tmnbém néo é fornecida
pelo SUS. A Unica insulina de acdo rapida fornecida pelo poder publico é a
Insulina regular, que j& tentmnos usar, mas tivemos problemas. A Insulina
Ultra répida tem grandes vantagens em relacdo a Insulina Regular
Humana, pois tem seu inicio de acdo mais rapido e sua duragdo mais
curta, diminuindo assim os riscos de Hipoglicemja_ No comércio temos trés
mm-cas de Insulina Ultra rapida, todas elas de 6tima qualidade, oferecidas
em canetas descartaveis: Novorapid flex pen, HmnaJog Kwi.ki pene Apidra
Solustar, necessita pelo menos de 02 canetas descartaveis por més. Para o
uso da Insulina Ultra rdpida a paciente necessita tmnbém de agulhas
apropriadas para as canetas de aplicacdo, o ideal é a agulha BD 4 mm (60
unidades/més). Solicito providéncias em carater de urgéncia, pois a falta desta
insulina poderd levar a graves riscos para sua salde, submeteodo-:E. a ,
complicacdes agudas (inclusive Cetoacidose Diabética) e cronicas do Diabetes
Melitus.




1.1. CONTEXTUALIZA(;AO
O tratamento insulinico muitas vezes é necesséario no portador de diabetes
mellitus. Diferentes esquemas terapéuticos tém sido utilizados no manejo dos
individuos com diabetes mellitus com o objetivo de se obter o melhor controle
metabdlico e se evitar complicagbes da doenca. Uma das principais
complicacBes da insulinoterapia é o descontrole glicémico (hipoglicemia ou
hiperglicemia). Para se evitar o descontrole glicémico, varias sao as
estratégias, mas todas passam necessariamente por intervencdes de
monitorizagdo glicémica adequada e de intervengdes educacionais efetivas e

de natureza continuada.

1.2. CONCLUSAO

E fundamental, para qualquer paciente com essa doenca, que a
prescricdo de insulinoterapia seja acompanhada de intervencdes
de monitorizacdo glicémica adequadas e de intervencdes
educacionais efetivas e de natureza continuada, para seu
sucesso e reducao de eventos adversos.

Considerando que ndo ha evidéncias consistentes de que o
emprego de analogos de insulina sejam superiores aos tipos de
insulina disponiveis no SUS no tratamento do diabetes, tanto em
eficacia, quanto na reducdo de eventos adversos, ndao ha
recomendacdo de sua indicacdo em detrimento aos
medicamentos disponibilizados pelo SUS.

SUS deve fornecer gratuitamente os medicamentos e materiais
necessarios a aplicacdo e monitoramento da glicemia capilar aos
portadores de diabetes.

O Ministério da Saude financia integralmente as insulinas NPH e

Regular e os Estados e Municipios, financiam os insumos.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA
Populacao: pacientes portadores de diabetes
Intervencéo: Insulinas ultrarrapidas (nomes comercias: Apidra®, NovoRapid®,
Humalog®) no tratamento do diabetes mellitus
Comparacéo: outras formas de insulina disponiveis no SUS
Desfecho: controle de sintomas, seguranca (reducdo da incidéncia de

hipoglicemia) e reducéo de lesdo em 6rgaos-alvo em longo prazo.

2.2. CONTEXTUALIZACAO

O tratamento insulinico é sempre necessario no portador de diabetes mellitus
tipo. Diferentes esquemas terapéuticos tém sido utilizados no manejo dos
individuos com diabetes mellitus com o objetivo de se obter o melhor controle
metabdlico e se evitar complicagbes da doenca. Uma das principais
complicacdes da insulinoterapia é o descontrole glicémico (hipoglicemia ou
hiperglicemia). Para se evitar o descontrole glicémico, varias sdo as
estratégias, mas todas passam necessariamente por intervencdes de
monitorizagdo glicémica adequada e de intervengbes educacionais efetivas e
de natureza continuada.

As insulinas sao classificadas, conforme sua propriedades farmacolégicas em
longa duracdo, acdo intermediaria, acdo rapida e acdo ultra rapida. Segue

abaixo as principais formulac¢des de insulina disponiveis no Brasil.



Duracao do
Insulina Inicio de acao  Pico de acao efeito terapéutico

Longa duracao

glargina (Lantus®) 2-4 hs Nao apresenta 20-24 hs
detemir (Levemir®) 1-3 hs 6-8 hs 18-22 hs

Acao intermediaria

NPH 2-4 hs 4-10 hs 10-18hs
Acao rapida
Regular 0,5-1h 2-3 hs 5-8 hs
Acao ultrarrapida
asparte (Novorapid®) 5-15min 0,5-2 hs 3-5hs
lispro (Humalog®) 5-15 min 0,5-2 hs 3-5hs
glulisina (Apidra®) 5-15 min 0,5-2 hs 3-5hs

Das insulinas descritas no quadro acima apenas a NPH e a regular sao
fornecidas pelo SUS. No Estado de Minas Gerais, a RESOLUCAO SES N°
1761 DE 10 DE FEVEREIRO DE 2009, assegura o fornecimento da insulina
glargina, de acordo com criterios pré definidos.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(1-5)

Os analogos da insulina de acdo ultrarrapida existentes no mercado
brasileiro sdo a insulina asparte, lispro e glulisina. Estas insulinas possuem
inicio de acdo mais rapido, pico mais precoce e tempo de duragdo mais curto
gue a insulina R. Pelo seu rapido inicio de acdo, pode ser administrada
imediatamente antes das refei¢des, para controle da glicemia pés-prandial.

Os ensaios clinicos que compararam a eficacia e a seguranca da
insulina lispro com a insulina humana regular entre os portadores de diabetes
mellitus demonstraram uma pequena vantagem da insulina lispro sobre a
insulina humana no controle dos niveis de hemoglobina glicada. Entretanto, o
impacto clinico desta diferenca, sobretudo no que diz respeito a prevencao das
complicagbes vasculares do diabetes, ndo foram demonstradas. Uma revisao
sistematica de ensaios clinicos randomizados, elaborada pela Colaboragéo
Cochrane, concluiu que a pequena diferenca na eficacia demonstrada sobre o
controle da hemoglobina glicada (niveis em meédia 0,1% menores com a
insulina analoga do que com a insulina humana regular, em diabéticos do tipo

) ndo justifica a substituicdo da insulina humana regular pela insulina



ultrarapida. A maioria dos estudos demonstrou que os riscos de hipoglicemia
sédo semelhantes com os dois medicamentos.(3-5)

Entende-se que a individualizacdo do tratamento, no que concerne a
escolha do tipo de insulina e frequéncia de doses, € a regra. Importantes
fatores devem ser levados em consideracdo, como frequéncia de medidas da
glicemia capilar, namero de injecbes que a familia consegue administrar,
flexibilidade quanto a refeicbes e horarios de atividades, como escola e
esportes.(6)

Atualmente, para o tratamento do paciente portador de diabetes mellitus,
0 SUS disponibiliza as insulinas humanas NPH e Regular. Os insumos
disponibilizados séo: seringas de 1ml, com agulha acoplada para aplicacdo de
insulina; tiras reagentes para medida de glicemia capilar e lancetas para
puncéo digital para os portadores de Diabetes mellitus inscritos no Programa
de Educacao para Diabéticos.

Cumpre informar que, a Lei n°. 11.347/2006 determina que o SUS deve
fornecer gratuitamente os medicamentos e materiais necessarios a aplicacao e
monitoramento da glicemia capilar aos portadores de diabetes, que devem
estar inscritos no Programa de Educacdo para Diabéticos. O Ministério da
Saude financia integralmente as insulinas NPH e Regular e os Estados e
Municipios, financiam os insumos.

No Estado de Minas Gerais, a RESOLUCAO SES N° 1761 DE 10 DE
FEVEREIRO DE 2009, assegura o fornecimento da insulina glargina (de agéo
longa) a pacientes que preencherem critérios pré definidos.

Diante do exposto, verifica-se que o SUS possui programa especifico
aos portadores de diabetes com a disponibilizacdo de insumos e
medicamentos seguros, eficazes e com relagéo custo/efetividade adequada.

Recomendacdo do Relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC) no SUS sobre Insulinas analogas para Diabetes
Mellitus tipo | Dezembro de 2013:

“Pelo exposto, a CONITEC, em sua 212 reunido ordinaria, recomendou a nao

incorporacdo no SUS das insulinas analogas de longa acdo (glargina e



detemir) e das insulinas analogas de acdo répida (lispro, aspart e glulisina)

para o tratamento do diabetes mellitus tipo I. Considerou-se que as evidéncias

cientificas disponiveis ndo comprovaram a superioridade do tratamento com

estes agentes em relacdo ao tratamento com insulina NPH e insulina regular,

nos principais parametros de controle da doenga. Além do alto custo destas

insulinas analogas, as diferencas observadas mostraram-se incertas quanto a

sua relevancia clinica, e a falta de estudos mais robustos corroboram para a

recomendacao supracitada.”

3.1.

3.2.

CONSIDERACOES

E fundamental, para qualquer paciente com essa doenca, que a
prescricdo de insulinoterapia seja acompanhada de intervencdes
de monitorizacdo glicémica adequadas e de intervencdes
educacionais efetivas e de natureza continuada, para seu

sucesso e reducao de eventos adversos.

CONCLUSAO

Considerando que ndo ha evidéncias consistentes de que o
emprego de analogos de insulina sejam superiores aos tipos de
insulina disponiveis no SUS no tratamento do diabetes, tanto em
eficacia, quanto na reducdo de eventos adversos, em
concordancia com o parecer do CONITEC (ver acima), ndo ha
recomendacdo de sua indicacdo em detrimento aos
medicamentos disponibilizados pelo SUS.

O Ministério da Saude financia integralmente as insulinas NPH e
Regular e os Estados e Municipios, financiam os insumos.

O SUS fornece todos o0s medicamentos e insumos
necessarios para tratamento do Diabetes Mellitus Tipo I,

com eficacia e seguranca comprovadas;



Ndo h& recomendacdo para dispensacdao dos
medicamentos solicitados em substituicao aos
medicamentos disponibilizados pelo SUS;

Recomendacéo é para utilizacdo do protocolo de Diabetes
Mellitus do Ministério da Saude:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Atencao a Saude

Departamento de Atencéo Basica

ESTRATEGIAS PARA O CUIDADO DA PESSOA COM DOENCA
CRONICA

DIABETES MELLITUS

Cadernos de Atencao Bésica, n° 36 - 2013
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