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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva
de Atencao Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(COPAF), com apoio da Coordenadoria de
Logistica de Recursos Biomédicos
(COLOB), vem por meio desta nota
informar quanto a distribuicao de
insulina analoga de acao rapida para o
tratamento de Diabetes Mellitus tipo 1
por meio do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).



CONSIDERACOES

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019, com a publicacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Diabetes Mellitus Tipo 1, que disponibiliza por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - CEAF as insulinas analogas de acao rapida, pactuadas no
Grupo 1A cujo financiamento e aquisicao sdo centralizados no Ministério da Saude;

Considerando que a insulina analoga de agao rapida, abrange as substancias
descritas como lispro, asparte e glulisina;

Considerando a Nota Informativa n° 9/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, com
informacgdes acerca da aquisi¢cao, distribuicao e dispensacao de insulina analoga de
acao rapida no ambito do Ministério da Saude;

Considerando que a referida nota contextualiza a respeito da situacao do
abastecimento dos analogos de insulina de acao rapida distribuidas no ambito do SUS
e afirma que o desabastecimento originou-se devido a dificuldade produtiva e de
fornecimento das empresas farmacéuticas que possuem registro de comercializagcao
no Brasil.

Considerando o Oficio-Circular n° 37/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que traz
orientacdes quanto a dispensacao de canetas de insulina analoga de acao rapida na
Rede de Atencao a Saude, informando que havera distribuicdo concomitante dos dois

produtos de canetas descritos na figura abaixo:

Figura 1. Insulina analoga de agdo rapida (asparte) e canetas que serdo disponibilizadas via Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica concomitantemente.

(i) CANETA REUTILIZAVEL (DURAVEL) (ii) CANETA DESCARTAVEL (PRE-PREENCHIDA)

Tubete (cartucho) de insulina asparte (Rapilin™) + Caneta descartavel de insulina asparte (NovoRapid®
caneta reutilizével (GanleePen™ ou XiulinPen™) FlexPen®)

Distribuida por: GlobalX Tecnologia Brasil Ltda Distribuida por: Novo Nordisk Farmacéutica Brasil Ltda.

Fonte: Oficio-Circular n® 37/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

(i) Caneta reutilizavel Apresentacao: tubete (cartucho) de 3 mL de insulina asparte

(RapilinTM) + caneta reutilizavel (GanleePenTM ou Xiulin PenTM);

(ii) Caneta descartavel Apresentacao: insulina asparte - caneta descartavel (NovoRapid
FlexPen®).



Considerando a informagcdo do MS de que a distribuicao dos tubetes
(cartuchos) de 3mL de insulina analoga de acao rapida - asparte (RapilinTM), utilizados
em conjunto com as canetas reutilizaveis (GanleePenTM ou Xiulin PenTM), ocorrera
pelos proximos 6 meses € que todo o estoque de canetas reutilizaveis GanleePenTM
e Xiulin PenTM ser3a distribuido em uma Unica parcela para as Secretarias de Saude
dos Estados, ndo havendo portanto a possibilidade de reposicao ou distribuicao
adicional deste tipo de caneta reutilizavel (ou duravel).

Considerando que conforme apontado em literatura, as canetas
pré-preenchidas ou descartaveis podem ser mais facilmente manipuladas por
pessoas idosas, especialmente aguelas com comprometimentos visuais € motores,
uma vez que nao ha necessidade de reposi¢cao do tubete (cartucho) de insulina.

Considerando que além dos idosos (idade igual ou superior a 60 anos), as
canetas pré-preenchidas (descartaveis) também podem ser mais facilmente
manipuladas por pessoas com deficiéncia visual total, pela mesma razao de que nao
haveria a necessidade, da etapa adicional, de reposicao do tubete (cartucho) de
insulina na caneta reutilizavel.

Considerando que o Ministério da Saude informou distribuicdo das duas

insulinas conforme figura abaixo:

Figura 2. Resumo das recomendagdes para a dispensacdo da insulina andloga de agao rapida via CEAF.

Tubetes (cartuchos) de insulina asparte (Rapilin™) + Caneta descartdvel de insulina asparte
caneta reutilizavel (GanleePen™ ou XiulinPen™) (NovoRapid® FlexPen®)

Atendimento de 82% da demanda do 32 tri/2023

Preferencialmente pessoas com idade < 60 anos

Atendimento de 18% da demanda 39 tri/2023

Preferencialmente idosos o/ou pessoas com deficiéncia visual total

Envio de aproximadamente 10% de canetas
reutilizaveis para estoque estratégico

Fonte: Oficio-Circular n°® 37/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS




ORIENTACOES

Quanto as canetas reutilizaveis GanleePenTM e Xiulin PenTM:

As canetas GanleePenTM e Xiulin PenTM sao reutilizaveis (ou duraveis) e devem
ser utilizadas para administracdo da insulina asparte (RapilinTM). Assim, o0s
profissionais atuantes nas farmacias do CEAF devem orientar e reforcar o modo de
uso da caneta reutilizavel (ou duravel) aos usuarios que receberem esse modelo de
caneta no momento da dispensacao, evitando, assim, que ela seja descartada apods a
utilizacao de toda a insulina contida no tubete (cartucho) de 3mL, bem como
disponibilizar acesso ao video institucional do produto.

No recebimento dos tubetes (cartuchos) de 3mL insulina analoga de acao
rapida - asparte (Rapilin™), registrar a entrada do produto no item "06.04.78.001-0 -
INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100 UI/ML (TUBETES COM SISTEMA DE
APLICACAO REUTILIZAVEL)". Quanto as canetas reutilizaveis (GanleePen™ ou Xiulin
Pen™), recomenda-se gque seja incluida uma observacdo no sistema Horus no campo
apropriado, indicando as informacdes contidas na Nota de Fornecimento (hnumero do

documento, quantidade de unidades fornecidas, etc.), conforme figura abaixo:
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Recomenda-se que sejam inseridas informacgdes sobre o fornecimento da
caneta reutilizavel no sistema Horus Especializado no campo "Anotacdes" conforme
figura abaixo, disponivel no caminho: Solicitagdo —— Cadastro de usuario — Salvar

— Solicitar LME.

Anotagoes «

. nova Anotagdo

*A edicdo e/ou exclusdo da anotacdo somente podera ser realizada pelo proprio usuério do sistema que a adicionou.

. sSolicitar LME /) Consultar

Dessa forma, destaca-se que nao havera cédigo especifico para o item CANETA
PARA APLICACAO DE 3ML DE INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100 UI/ML
(Fornecedor GlobalX Technology Limited), ou seja, para as canetas reutilizaveis,
devendo ser utilizado o campo “Observacao” e "Anotacdes", conforme descrito acima.

Recomenda-se fortemente o registro de que tal informacao foi prestada no
momento da dispensacao, com posterior assinatura do usuario ou seu responsavel, o
qual podera ocorrer no Recibo de Dispensacao de Medicamentos do CEAF (RME) ou
outro documento a ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos municipios, a fim de
controle dos pacientes que receberam a caneta reutilizavel.

Ressalta-se a importancia de controle e monitoramento dos usuarios que
estarao em uso da caneta reutilizavel pelas unidades, de modo que, os usuarios que ja
receberam o tubete (cartucho) de 3mL insulina anadloga de acao rapida - asparte
(RapilinTM) + canetas reutilizaveis (GanleePenTM ou Xiulin PenTM), continuem
recebendo o tubete (cartucho) de insulina andloga de acao rapida - asparte
(RapilinTM) até a finalizagcao da distribuicdo desta insulina pelo Ministério da Saude ou
dos estoques contidos na Secretaria de Saude do Estado.

Ressalta-se também sobre a importancia da notificagcao a Anvisa sobre
possiveis eventos adversos ou queixa técnica que possam estar relacionados ao uso
desses produtos, por meio do formulario eletrénico do VigiMed, disponivel no link

abaixo:
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https://primaryreporting.who-umc.org/BR

O Ministério da Saude disponibiliza em seu portal cartilhas com orientacdes
sobre o uso da caneta de insulina descartavel e reutilizavel para pessoas
insulino-dependentes, direcionadas para o profissional da saude e paciente. O

material pode ser acessado por meio do link abaixo:

Publicacdes — Ministério da Saude

Para mais instrucdes do uso das canetas reutilizaveis GanleePenTM e Xiulin PenTM,

pode ser acessado o video disponivel no link abaixo:

GanleePen™ I XiuLinPen™

Este video de instrugdes
é destinado as canetas das marcas
Ganlee Pen ™ e Xiulin Pen™

Video Instrucao uso caneta GanlLeePen e Xiu Lin Pen

Quanto as canetas descartaveis (NovoRapid FlexPen®):

Recomenda-se que as canetas descartaveis NovoRapid FlexPen® sejam
direcionadas ao atendimento de pessoas idosas e com deficiéncia visual total,
cabendo ao estado e aos municipios o monitoramento do uso.

E importante a orientacdo para os usuarios e profissionais de satude, envolvidos
na dispensacao de insulina analoga de agao rapida, sobre as mudancas ocorridas e
sobre o cuidado com o uso das canetas. Para ambas as canetas, as agulhas fornecidas

pelo Ministério da Saude sdao compativeis. O monitoramento dos usuarios €

fundamental nesse momento, bem como a orientagdao em relacao a caneta fornecida.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/diabetes/publicacoes
https://www.youtube.com/watch?v=NSkXCkjReqA
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