SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 01, de 24 de janeiro de 2019

Assunto: Fluxo de dispensacdo do medicamento insulina analoga de agéo rapida 100 Ul/mL para Diabetes Mellitus

Tipo 1 no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Destinatérios:
¢ Ndcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde;
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saude;
e Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;
e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAR);
e Servicos de saude;

e Usuarios do Sistema Unico de Salde.

Considerando a(s):

e Portarias de consolidagédo n° 2 e 06/2017, que dispbe sobre o financiamento e a execucdo do CEAF no
ambito do SUS;

e Portaria Conjunta/MS n°® 08 de 15 de marco de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) e determina que os gestores estaduais, distrital e
municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuagfes, devem estruturar a rede assistencial, definir
os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenga em
todas as etapas descritas no PCDT;

e Nota Técnica n°® 424/2018 — CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que informa acerca da distribuicdo e dispensacado da
insulina anéloga de acéo rapida no &mbito do CEAF (Anexo 01).

¢ Nota Técnica n°® 500/2018 — CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, que informa acerca da Distribuigdo de agulhas para
aplicagcdo de Insulina analoga de acao rapida e treinamento aplicado as Secretarias Estaduais de Saude e
Distrito Federal (Anexo 02).

Informamos:

1. Medicamentos disponiveis para tratamento de Diabetes Mellitus Tipo 1 no &mbito do SUS
O PCDT (Portaria Conjunta/MS n° 08 de 15 de mar¢o de 2018) recomenda o tratamento de pacientes com DM
1 com insulinoterapia, contemplando trés farmacos diferentes. Os medicamentos sédo adquiridos pelo Ministério da
Saude e fornecidos aos estados e municipios, 0s quais sdo responsaveis pela dispensacao aos pacientes (Quadro
01).

Quadro 01. Medicamentos disponiveis para tratamento de DM 1 no SUS.

Medicamento Componente da Assisténcia Farmacéutica / Local de Dispensacao

insulina NPH: suspensao injetavel 100 Ul/mL
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica / Farméacias Municipais

insulina regular: solucéo injetavel 100 Ul/mL

. ) | L o CEAF / Farmécias de Medicamentos Especializados da Secretaria de
insulina anéloga de agéo rapida: solugéo injetavel 100 Ul/mL . .
Estado da Salde de S&o Paulo
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A insulina andloga de acgéo rapida, recentemente adquirida pelo Ministério da Sadde (contrato n°® 185/2018) é a
insulina asparte, de Nome comercial Novorapid Flexpen 100 U/mL, graduado de 1 em 1 unidade Ul, fabricante Novo

Nordisk Producéo Farmacéutica do Brasil Ltda.

2. Solicitacédo e Renovacéo de Continuidade do Tratamento

A primeira solicitagdo e a renovacdo de continuidade do tratamento com insulina anéloga de agdo rapida
poderéo ser feitas pelo paciente (oriundo dos servigos publicos de salde, sadde suplementar ou da rede privada) ou
seu representante, diretamente nos locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF do Estado de Sé&o Paulo,

munidos dos documentos descritos no Guia de Orientagdo sobre Medicamentos (Anexo 03).

e Guia de Orientac6es sobre Medicamentos do CEAF:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.qgov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;
- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”.

O link “Relacdo Estadual de Medicamentos do CEAF”, permite a consulta dos medicamentos disponiveis

bem como orientagBes sobre como obté-los, em duas modalidades:
- Consulta por MEDICAMENTO: insulina andloga de acdo rapida
- Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS: Diabetes Mellitus Tipo 1.

3. Avaliacdo da solicitagcéo e da renovacéo da continuidade do tratamento pelas FME
Apébs o protocolo da solicitagdo/renovacdo da continuidade do tratamento pelo paciente e/ou representante, a
avaliacdo dos documentos sera realizada pelo profissional avaliador das FME, designado pelo gestor estadual de

saude, considerando os critérios estabelecidos no PCDT DML1 e nas diretrizes pactuadas em CIB (Quadros 1 a 3).
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Quadro 01. Primeira solicitagéo de insulina analoga de agédo rapida — O que avaliar?

Uso prévio de insulina regular por pelo menos trés meses-pcoT
Caso o paciente ja esteja em uso de insulina analoga de acéo rapida,
indicar o tempo de tratamento - Nota Técnica

+

Sintomas de insulinopenia _
inequivocos Ocorréncia de

(polidipsia, polidria, polifagia e/ou 0\3 cetoacic!ggf prévia-
emagrecimento) - pcoT

=

+
Glicemia aleatoria maior Glicem_ia em
do que\ 200 mg/dL na jejum de 8h

presencade sintomas 2126 mg/dLem 0
classicos de hiperglicemia duas ocasifes -

~ Glicemiade 2 horas
pés-sobrecarga
= 200 mg/dL em duas
ocasifes-pcoT

(polidipsia, polidria e PCOT |
perda inexplicada de O O\g
peso)-pcor HbA1c = 6,5% em duas ocasides -pPcDT

o

+

Uma hipoglicemiagrave (definida Hipoglicemias noturnas

pela necessidade de auxiliode um 0 repetidas (definidas como mais

h?\s?eiro para sua resolucéo) - pcoT de um episddio por semana) -
0 : PCOT

Hipoglicemias nao graves repetidas (definidas como dois episédios ou
mais por semana) caracterizadas por episédios de glicemia capilar -pcoT

+

Realizacao de automonitoriza¢ao da glicemia capilar (AMG) no minimo
trés vezes ao dia - pcoT

=

+

Documentos de primeira solicita¢cdo do medicamento deveréo ser
preenchidos pelo médico endocrinologista - Deliberacdo CIB 108/2018
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Quadro 02. Primeira solicitagao de insulina analoga de acao rapida — Onde encontrar a informag&o?

RELATORIO MEDICO PARA SOLICITACAO INICIAL DE TRATAMENTO COM INSULINA ANALOGA DE ACAOQ
RAPIDA' PARA PACIENTES COM DIABETES MELLITUS TIPO 1

IDENTIFICAGAD DO PACIENTE

ﬁume:

ICHS: Telefone: [ )

HISTORICO DO PACIENTE | TRATAMENTO

1. Historico de utilizagio de insulina de ag3o rapida:
[ )Insulina Humana Regular — Tempo de uso (meses):

{1} Insulinas analogas de agao rapida — Tempo de uso (meses);

2. (Quais dos eventos abaixo justificam o uso de insulina analoga de aglo rapida?
() Polidria

) Polidipsia As cores representam as

() Polifagia diretrizes apresentadasno

(1) Emagrecmento sem outra cauwsa aparente

{

{

) cetoacidose diabetica previa
) Glicemia aleaténia maior do que 200 mg'dL na presenca de sintomas clissicos de hiperglicemia (polidipsia, polidria ¢ perda inexplicada
o pesol
[ ) Glicemia em jejum de Eh 2128 mpidl em duas ocasides;
() Glicemia de 2 horas pos-sobrecarga 2 200 mg/dL em duas ocasides:
[ ) HoAle 2 8,5% em duas ocasifes;
(") Hipoglicemia grave* (definida pela necessidade de auxibo de um terceiro para sua resolugio);
() Hipoglicemias ndo graves repetidas® (definidas como dois episodios ou mars por semana) caracterizadas por epsodios de glicemia
eapilar <54 mgidL com ou sem sintomas ou <70 mg/dL acompanhado de sinlomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes @ sensagdo de
CESMa)
() Hipoglicemias notumas repetdas” (definidas como mais de um episddio por semana)
{ )Outros:

"Excluidos fatores causais como reducao de alimentagdo efou exercicio fisico sem redugdo da dose de insulina, revisdo dos locas de aplicacao de
Insuling, uso de doses excessivas de insuling, use sucessivo de dleool

3. O paciente esti apto a realizar 3 automonitorizagio da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes 3o dia?

y'Sm
{ )Mo
IDENTIFICAGAQ DO MEDICO PRESCRITOR (ENDOCRINOLOGISTA)
Mome do endocninologista: CRM:
elefone: [ ) E-mail {opconal
IAssinatura: Data:
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Quadro 03. Renovacao da continuidade do tratamento com insulina analoga de agéo rapida — O que avaliar e onde

encontrar a informagéo?

Onde encontrar a

O que avaliar? i -
9 informacgao?

Renovacaodadocumentacao
trimestral pelo médico
assistente do paciente, ndo
sendo obrigatorio ser médico

endocrinologista
Deliberacéo CIB 108/2018

Manutencéo do
acompanhamento regular-pcot

Monitoramento Mensal do
Diario de Automonitorizagao
Glicémica — AMG - Nota Técnica

Manutencéo da
automonitorizagdo -pcoT

Melhora dos episddiosde . ]
hipoglicemia (espera-se reducéoc . Historico dc_). .
de aproximadamente 30% no Diario de Automonitorizagao
numero de episddios, Glicémica — AMG - Nota Técnica
considerando dados do periodo €
em que o paciente utilizava a Dosagempgﬁ HbA1C
insulina regular). -

Pontos de destaque para avaliagdo da solicitacao e renova¢ao da continuidade dos tratamentos:
e Conforme Deliberacdo CIB n° 108, de 05 de dezembro de 2018 (Anexo 04):

o Os documentos para a primeira solicitagdo do medicamento — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de medicamentos do CEAF (LME), prescricdo e relatério médico especifico — devem
ser preenchidos pelo médico endocrinologista responsavel pelo atendimento do paciente;

o Os documentos necesséarios para renovagdo da continuidade do tratamento (LME e prescricdo
meédica) devem ser preenchidos pelo médico assistente do paciente, ndo sendo obrigatério ser
meédico endocrinologista.

. Devera ser indicado no “Relatério médico especifico para Diabete Mellitus Tipo 1 — modelo padrdo SES/SP”

se 0 paciente ja utiliza insulina analoga de agéo rapida, e por quanto tempo. Em caso positivo, deve-se
indicar no “campo 2” do referido relatorio quais os eventos (do passado) justificaram o inicio da utilizagcao do
medicamento.

e No “Relatério médico especifico para Diabetes Mellitus Tipo | — modelo padrdo SES/SP”, campo “outros”, o

médico assistente podera acrescentar outras informag8es relevantes sobre a situagéo clinica do paciente.
Cabera ao profissional avaliador da FME verificar a pertinéncia da informacéo na avaliagdo dos documentos
do paciente.

e A automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) deve ser registrada pelo paciente no “Diario de

Automonitorizacdo Glicémica” (AMG). No guia de orientacdo sobre medicamentos consta apenas um
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modelo de um didrio de AMG, assim, o paciente podera utilizar outro instrumento caso deseje. Os

farmacéuticos devem orientar aos pacientes, na primeira dispensacgédo de insulina analoga de acao rapida,
que a dispensacdo mensal esta condicionada a apresentacdo da AMG.

As Farmécias de Medicamentos Especializados devem alinhar junto as Farmacias Municipais o melhor
fluxo local para controle das cdpias do diario de AMG.

A avaliacdo dos documentos do paciente pode resultar em deferimento, indeferimento ou devolugdo da

solicitacao/renovacéo da continuidade do tratamento para adequacgéo na documentacao.

4. Autorizacao da dispensacédo do medicamento pelas FME

Quando a avaliacdo da solicitacdo/renovacdo da continuidade do tratamento for considerada deferida, a
dispensacdo dos medicamentos serd autorizada pelo profissional autorizador das FME, mediante emissdo da
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC).

5. Dispensacdo do medicamento

A. Frequéncia da Dispensacao
A dispensacao de insulina analoga de acéo rapida para o tratamento de DM1, pelo farmacéutico ou profissional
tecnicamente capacitado, tera periodicidade mensal.

B. Descentralizac&o da dispensacdo do medicamento
Considerando o artigo 67 das Portarias de Consolidacéo n° 2 e 6, de 28 de setembro de 2017, que determina a
possibilidade de descentralizacdo das etapas de execucdo do CEAF (solicitacdo, dispensacdo e a renovacao da
continuidade do tratamento) junto & rede de servicos publicos dos Municipios, foi pactuado na Comissao
Intergestores Bipartite (CIB), dentre outras diretrizes, a dispensacdo descentralizada da insulina analoga de agéo
rapida também pelas Farmacias Municipais, observando os critérios legais e sanitarios e de execug¢édo do CEAF.
Considerando a Deliberagéo CIB n°® 108, de 05 de dezembro de 2018 (Anexo 04), a descentralizacdo das
etapas das etapas de execuc¢éo do CEAF junto aos municipios devem ter:
e Implantacdo imediata para 0os municipios que ja realizam as etapas de solicitagdo, dispensacdo e a
renovacao da continuidade do tratamento de forma descentralizada para os medicamentos do CEAF.
e Implantacdo gradativa para os municipios que ainda nao realizam as etapas de solicitacéo, dispensacao e
a renovacgao da continuidade do tratamento de forma descentralizada para os medicamentos do CEAF, de

acordo com articulacdo regional.

C. Fracionamento
Considerado que:
e A embalagem secundaria do medicamento contém 05 (cinco) sistemas de aplicacdo preenchidos com 3 mL
de solucao injetavel cada.
e A quantidade maxima permitida pela Tabela do SUS para dispensacdo mensal também ¢é de 05 (cinco)

sistemas de aplicacao.
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Caso o paciente necessite de 04 (quatro) ou menos unidades, a FME podera realizar o fracionamento do
medicamento, de forma a contemplar a necessidade do paciente, atentando-se para fornecer, junto com o
medicamento, a bula com as orientacfes de uso.

Quando a bula do medicamento for um limitante, as FME poderdo imprimir um exemplar para acompanhar o
medicamento fracionado.

D. Reutilizacédo de agulhas
Conforme estabelecido por Nota Técnica publicada pelo Ministério da Salde (Nota Técnica n° 500/2018 —
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, Anexo 02) a quantidade maxima de agulhas é de 31 unidades/por paciente/por més.
Ainda, segundo diretrizes do Caderno de Atencéo Basica — Diabetes Mellitus, também publicado pelo Ministério

da Saude, “apesar de serem descartaveis, as seringas com agulhas acopladas podem ser reutilizadas pela propria
pessoa, desde que a agulha e a capa protetora ndo tenham sido contaminadas”.

No Caderno de Atencado Basica — Diabetes Mellitus, do Ministério da Saude, orienta-se que:

“e 0 ndmero de reutilizacbes é variavel, de acordo com o fabricante, mas deve ser trocada quando a agulha
comecar a causar desconforto durante a aplicacdo (considera-se adequada a reutilizacdo por até oito aplicacdes,
sempre pela mesma pessoa);

* a seringa e a agulha em uso podem ser mantidas em temperatura ambiente;

* apods 0 uso, a seringa deve ser “recapada” pela pessoa;

* ndo se recomenda higienizacdo da agulha com alcool”.

6. Orientacfes na dispensacao

A dispensac¢do do medicamento deve ser acompanhada de orientagdo ao paciente.

A Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF) da SES/SP, seguindo orienta¢cdes do Ministério da Saude
(Anexo 02), autorizou que representantes da empresa Novo Nordisk® realizem treinamentos presenciais e on-line
para farmacéuticos dos locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF do Estado de Sao Paulo (FME e
Farmacias Municipais), com o objetivo de preparar os farmacéuticos para orientacdo ao paciente quanto ao uso,
armazenamento, transporte e outros cuidados relacionados ao medicamento.

Os farmacéuticos da rede poderdo solicitar novas capacitacdes e esclarecimentos, quando necessario, aos
representantes da empresa, com objetivo exclusivo de tirar davidas sobre o produto e como utiliza-lo.

Ainda, poderdo utilizar materiais publicados pelo Ministério da Saude e outros disponibilizados pela empresa
Novo Nordisk® (atual fornecedor do Ministério da Saude), para dirimir ddvidas do uso e aplicagdo do medicamento:

. Cadernos de Atencado Basica - Diabetes Mellitus;

. Bula do medicamento;

. Tutorial de uso do medicamento;

. Guia de uso do sistema de aplicacdo de NovoRapid® FlexPen®;

. Instrucdes gerais sobre o tratamento com insulina asparte.
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7. Migracédo de pacientes que possuem demanda administrativa e/ou judicial para o CEAF

A migracao se iniciara pelos pacientes atendidos administrativamente da SES/SP com a dispensacédo de insulina
analoga de acao rapida (asparte - NovoRapid®, lispro - Humalog® ou glulisina - Apidra®). Estes pacientes receberao
um telegrama orientando que providenciem os documentos necessarios para primeira solicitacdo do medicamento

pelo CEAF, e que protocolem junto aos locais de dispensacao de medicamentos do CEAF do Estado de Séo Paulo.

Nos casos em que 0S pacientes comparecerem com prescricdo de insulina analoga de acdo rapida lispro

(Humalog®) ou glulisina (Apidra®), os farmacéuticos deverdo orientar que conforme Relatério de Recomendacédo da

Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a Unica diferenca “entre as trés refere-se
aos diferentes aminoacidos modificados a partir da cadeia original”. Portanto, o paciente devera verificar com o seu
médico a possibilidade de troca de prescrigéo para a insulina analoga de acao rapida, atualmente disponibilizada pelo

Ministério da Saude (aspart - NovoRapid®).

A migracéo dos pacientes atendidos por meio de demandas judiciais junto a SES/SP sera realizada de forma

gradativa, considerando a especificidade da demanda de cada paciente.

8. Descarte canetas e agulhas utilizadas e/ou de em caso de desisténcia ou descontinuidade do
tratamento
Para descarte de sistemas de aplicacdo e agulhas utilizados pelo paciente e/ou em caso de desisténcia ou
descontinuidade do tratamento, os pacientes devem procurar a Unidade Basica de Saude (UBS) mais préoxima de
sua residéncia, as quais devem orienta-los como proceder.
Caso a UBS mais préxima ndo forneca recipiente proprio para descarte de material perfurocortante, seguir

diretrizes do Caderno de Atencdo Basica — Diabetes Mellitus, publicado pelo Ministério da Salde, que orienta o

descarte em recipiente rigido resistente (como frasco de amaciante, por exemplo). O documento ndo recomenda o
descarte do material em garrafa PET devido a sua fragilidade.
Quando o recipiente de descarte estiver cheio, o paciente devera entrega-lo em uma UBS para que a mesma

providencie o descarte adequado.

9. Farmacovigilancia
Caso o paciente relate eventos adversos apds o uso do medicamento e/ou queixas técnicas do produto, os
farmacéuticos dos locais de dispensagdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificagdo no site da

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA - http://portal.anvisa.gov.br/vigimed) ou do Centro de Vigilancia

Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:
1. Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ ;

2. Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;
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cVE
Orgao Coordenador do Sistema Estadual de

Wigilancia Sanitaria do Estada de 530 Paulo.
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Saneantes [Leia+]

[16/5/2015] - CVS promoveu Encontro Estadual de Vigilncia
Sanitéria para o Controle da Dengue

Atencio a portadores de

distirbios mentais &

Portaria CVS 4, de
dependentes quimicos 21/03/2011 - Cadamtra
de Vigiincia

Atencio so idaso

tema Intograda

Lomg sOmaE T o para os vigilant e az Leencamenta
Rancos raiaciansdos & epidem s da regise de SBo José dos Campos e SISHEMD - Satema de
Caraguatatuba Infarmagia &m
. Hemateraa s

transplantes
Comunicacia de Roubo

Hospitais, ambulstérios, de Carga de
o Medicamentos
Comunica dos CVS

L
Radiscdes
Servigos de

embelezamento
- Comércio varejista de me

Serviges hematerapicas de u implementars Boss Pratic
e didlise
Serviges Odentolégicos [24/8/2015] - Procedimentos Administrativos em VISA e

Relatério SIVISA foram objeto de capacitacio na regiso de

Serocaba

KOTIFIQUE!
Aeidentes eom produtes [24/8/2015] - GVS Botucatu e IAL Sorocaba realizam
P, " 50 de andlise flacal de produt Eventos Adversos ¢
S capecitacio para padronizacso de andlise fiscal de produtes Quetuas Toenices de
Produtos

— nrEian P tel . nte.

[20/8/2015] - Ao simulténea nos municipios da regiso de Texlca/Intaxicacio
Ambiente Construida Registro objetiva eliminar o comércio de produtas com

amianto

Areas Contaminadas

3. Clicar no link: “Notificacdo On line”.

SNE (e

o
Vigtinca Santira o Estado de 3 Pocko

Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos

eto palos HOSPITALS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONALS OF
IDADES DE SAUDE

4. Preencher notificacdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informagfes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando disponivel no Portal da SES/SP.
Para acessa-la:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

O‘.LU'\NC“'J'- Li}l-“'\"" \ \\'\-UFLV\."'W/ ~

Adriane Lopes Medeiros Karina liveira Fatel Martins
Farmacéutica Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

De acordo, d
w ~

Victar Hugqg Costa Travassos da Rosa
Covurdenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
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