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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB), vem por meio desta nota
informar quanto ao fluxo de acesso as
Insulinas Analogas de Agdo Prolongada no
PCDT de Diabete Melito Tipo 1, no ambito do
CEAF.



CONSIDERAGOES

Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo
1, publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019, que preconiza trés moléculas de insulina analoga de ac&o prolongada: glargina,

degludeca e detemir;

Considerando que as insulinas analogas de agao prolongada pertencem ao Grupo 1A de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
conforme pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), sendo seu financiamento
€ aquisigcao de responsabilidade do Ministério da Saude, sendo da Secretaria Estadual de

Saude a responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicao e dispensacéo;

Considerando a Nota Informativa n° 3 COPAF/SEAPS/SESA, publicada em 13/02/2025
que informa quanto a distribuicdo, pelo MS, das Insulinas Analogas de Acdo Rapida e
Prolongada no PCDT de Diabete Melito Tipo 1, no ambito do CEAF.

Considerando que a insulina analoga de acao prolongada, disponibilizada pelo MS tem
como principio ativo a glargina 100 Ul/mL (Glargilin®), na apresentagao tubete com 3

mL, tendo esse medicamento indicagcdo em bula aprovada na ANVISA para uso adulto e

pediatrico acima de 2 anos;




INFORMACOES

A programacao de insulina analoga de ag¢ao prolongada - glargina 100 Ul/mL, no &mbito do

CEAF, foi realizada no 1° trimestre de 2025 e sua distribuicdo sera composta por:

1 CANETA REUTILIZAVEL — DURAVEL (BIOPEMM®)
+ TUBETE (CARTUCHO) DE 3 ML DE INSULINA
GLARGINA (GLARGILIN®)

O sistema Horus especializado encontra-se parametrizado para a solicitagdo, avaliacao,
autorizagao e dispensacao das insulinas analogas de acédo prolongada de acordo com os
seguintes critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo
1(Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019):

1. Classificagao Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10)

« E10.0 Diabete melito insulino-dependente - com coma

« E10.1 Diabete melito insulino-dependente - com cetoacidose

« E10.2 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes renais

« E10.3 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes oftalmicas

« E10.4 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes neuroldgicas

« E10.5 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes circulatorias periféricas
« E10.6 Diabete melito insulino-dependente - com outras complicacdes especificadas

« E10.7 Diabete melito insulino-dependente - com complicagcdes multiplas

« E10.8 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes nao especificadas

« E10.9 Diabete melito insulino-dependente - sem complicagdes




2. Critérios de Inclusao

Serao incluidos no protocolo os pacientes com diagndstico de DM1 conforme definido no
item diagndstico do PCDT. Para isso, o paciente devera apresentar sinais de insulinopenia

inequivoca acrescidos da demonstracédo de hiperglicemia:

- Sinais de insulinopenia inequivoca: sintomas de hiperglicemia importante (glicemia
acima de 200 mg/dL necessariamente associada a poliuria, nocturia, polidipsia, polifagia

nocturia e perda de peso inexplicada) ou presenca de cetoacidose diabética.

- Demonstragao de hiperglicemia para diagnostico de DM:

o Glicemia aleatéria maior do que 200 mg/dL na presenga de sintomas classicos de
hiperglicemia (polidipsia, poliuria, nocturia e perda inexplicada de peso) ou

o Glicemia em jejum de 8 horas = 126 mg/dL em duas ocasides ou HbA1c = 6,5% em
duas ocasibes ou

« Glicemia de 2 horas pds-sobrecarga = 200 mg/dL.

Para o uso de analogo de insulina de agao prolongada, os pacientes deverao apresentar,
além dos critérios de inclusdo de DM1, todas as seguintes condi¢des descritas em laudo
meédico:

1. Uso prévio da insulina NPH associada a insulina analoga de agao rapida por pelo
menos trés meses;

2.  Apresentagao, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apos
terem sido excluidos fatores causais para as hipoglicemias (redugao de
alimentacdo sem reducédo da dose de insulina, exercicio fisico sem redugao da
dose de insulina, revisdo dos locais de aplicacdo de insulina, uso de doses

excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

- Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de
auxilio de um terceiro para sua resolugdo) comprovada mediante relatério de

atendimento emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando

disponiveis; ou




- Hipoglicemia nao graves repetidas (definida como dois episédios ou mais por
semana) caracterizadas por glicemia capilar < 54 mg/dL com ou sem sintomas
ou < 70 mg/dL acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitagdes
e sensacgao de desmaio); ou

- Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por
semana); ou

- Persistente mau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos

doze meses de acordo com os critérios da HbA1c.

3. Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe
multidisciplinar e
sempre que possivel com endocrinologista;
4. Realizagdo de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés

vezes ao dia.

3. Critérios de manutengao do tratamento com analogos de insulina de agao

rapida e prolongada

Para a manutengcdo do tratamento com a insulina analoga de agao prolongada, o
paciente devera comprovar a manutencdo da automonitorizacdo e do
acompanhamento regular além de apresentar, nos ultimos seis meses, pelo menos

um dos critérios abaixo, descritos em laudo médico:
J Atingir as metas de controle glicémico, conforme o quadro abaixo. Necessario
anexar resultado de HbA1c do periodo avaliado ou a situacdo da variabilidade

glicémica por softwares ou outros métodos, quando disponiveis;
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J Redugao minima de 0,5% no valor da HbA1c;

\/ Melhora dos episodios de hipoglicemia, comprovada por meio de registro em

glicosimetros ou meios graficos disponiveis; ou

J Presenca de condigdes clinicas que possam promover ou contribuir para a

glicemia fora das metas, nao persistente por mais de seis meses.

4. Critérios de Exclusao

Serao excluidos deste Protocolo os pacientes que apresentarem pelo menos um

dos critérios apresentados abaixo:

x Pacientes com diabete melito tipo 2;

x Pacientes que ndo atenderem os critérios de incluséo;
x Pacientes com hipersensibilidade a insulina;

x Pacientes fora da faixa de idade preconizada em bula;

x Para tratamento com analogo de insulina de ac&o prolongada: pacientes que

nao atenderem aos critérios de manutengao do tratamento.




CANETAS REUTILIZAVEIS DE INSULINA ANALOGA DE AGAO
PROLONGADA

As canetas reutilizaveis/duraveis sao projetadas para serem utilizadas pelos
usuarios por longos periodos, sendo que apenas o tubete (cartucho) de insulina e

a agulha precisam ser substituidos.

Os 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 dispensacgao, evitando, assim, que ela seja
descartada apos a utilizagdo de toda a insulina contida no tubete (cartucho) de
3mL.

Recomenda-se fortemente o registro da entrega da caneta reutilizavel nas
anotagdes do paciente, em sistema Horus, registrando também as informagdes
prestadas no momento da dispensagao, com posterior assinatura do usuario ou
seu responsavel, o qual podera ocorrer no Recibo de Dispensacdo de
Medicamentos do CEAF (RME) ou outro documento a ser utilizado pelas

Farmacias Dispensadoras;

E importante que as farmacias dispensadoras do CEAF, orientem os usuarios e
profissionais de saude, envolvidos no cuidado ao paciente de insulina analoga de

acao prolongada, sobre o cuidado com o uso das canetas.

A distribuicdo dos dispositivos sera realizada de acordo com o numero de

pacientes ativos em cada unidade;

Ressalta-se a importancia de controle e monitoramento dos usuarios que estarao

em uso da caneta reutilizavel pelas Farmacias Dispensadoras do CEAF;

Cabe também as Farmacias Dispensadoras do CEAF propor os fluxos de
trabalho e atendimento ao paciente conforme a capacidade e as particularidades

do servico, desde que estes estejam em acordo com as normas regimentais

vigentes.




Esta Coordenagao encontra-se a disposi¢cao para informacgdes adicionais, por

meio do seguinte endereco eletronico copaf.sesa@gmail.com.

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo,

desde que a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE) julgue

necessario.
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