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MEDICAMENTO SOLICITADO: Insulina Glargina 100Ul/ml.

INDICACAO DE BULA: E indicada para o 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 que necessitam de insulina basal (longa
durag&o) para o controle da hiperglicemia®.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes mellitus tipo I.

RESPOSTA

Trata-se de paciente portador de diabetes mellitus do tipo 1 (DM1) ha 45 anos.
Nos ultimos meses evoluiu para insuficiéncia coronariana, sendo submetido a
angioplastia. Apresenta também lesdo no pé (pé diabético) de dificil cicatrizagdo, com
frequentes descontrole glicémico (hiper e hipoglicemias).

O DM1 caracteriza-se pela destruicdo das ceélulas beta pancreéticas,
determinando deficiéncia absoluta de insulina, o que torna essencial o uso de insulina
como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro e macrovasculares e
morte?. Além da insulinoterapia, 0 tratamento também possui 0s seguintes componentes
que sdo de extrema importancia®:
educacgdo em diabetes;
automonitorizacgdo glicémica;
orientacdo nutricional;
prética de exercicio fisico.

As intervengBes ndo medicamentosas sdo indispensaveis para um controle
glicémico adequado e o SUS possui equipe multidisciplinar para auxiliar tais medidas
citadas acima’. O aparelho e os insumos, necessérios para a realizacdo do
automonitoramento glicémico também estdo disponiveis nas farmécias das Unidades de
Saude.

Todos os pacientes com DM1 devem receber insulinoterapia em esquema basal-
bolus com mdltiplas doses de insulina e com monitorizagdo frequente da glicemia
capilar. Nesse esquema, devem ser utilizadas uma insulina de agdo intermediaria ou
lenta (insulina NPH humana ou anélogas de longa duracdo) e uma insulina de liberacéo
répida ou ultra-répida (regular humana ou insulina analoga de acéo rapida)’.

A insulina NPH (acdo intermediéria) é oferecida pelo SUS como opcéo
terapéutica, no entanto, o médico assistente informa que o paciente ja fez o uso da
insulina disponivel. A insulina pleiteada € uma insulina analoga de acdo prolongada e o
atual PCDT ndo recomenda 0 uso dessa tecnologia, ao invés da insulina NPH, para
pacientes desse subgrupo com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou
prevencio de hipoglicemias®®.
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Recentemente, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou as insulinas analogas de acdo prolongada (glargina, detemir e
degludeca) para incluséo no tratamento do diabetes tipo | e recomendou a incorporagao
dessa classe de medicamentos®. No entanto, como essas insulinas apresentam eficécia e
seguranga similares a NPH, relatadas em estudos clinicos, porém com custos elevados a
ponto de comprometer a sustentabilidade do SUS, a incorporacéo esta condicionada ao
custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacéo de tubete com
sistema aplicador e mediante atualizacdo de protocolo clinico estabelecido pelo
Ministério da Satde®.

Baseado nessa condigdo, ndo ficou definido qual representante (glargina,
detemir e degludeca) sera incorporada, porém, de acordo com o Decreto 7.646/2011,
apods a publicacdo da decisdo de incorporagdo, as areas técnicas tém o prazo méximo de
cento e oitenta dias para efetivar a oferta a0 SUS®. A publicagdo ocorreu no dia 27 de
Marco de 2019, portaria N° 19, portanto, o prazo estabelecido encontra-se vigente®.
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