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Nota Técnica CAF n° 10, de 28 de junho de 2021

Assunto: Substituicdo da insulina analoga de agao rapida 100 Ul/mL Asparte para insulina analoga de ago rapida
Glulisina, em pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 1 no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Destinatarios:
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) dos Departamentos Regionais de Saude;
e Departamentos Regionais de Saude (DRS);
e Ncleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude;
e Unidades de atendimento judicial e administrativo da Secretaria de Estado da Satude de S&o Paulo;
e Servigos de saude;
e Prescritores;

e Usuarios do Sistema Unico de Saude.

Considerando:

. Portarias de consolidagdo n° 2 e 06/2017, que dispde sobre o financiamento e a execugdo do
CEAF no ambito do SUS;

. Portaria Conjunta/MS n° 17 de 12 de novembro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) e determina que os gestores
estaduais, distrital @ municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuagdes, devem estruturar a
rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos
individuos com essa doenga em todas as etapas descritas no PCDT;

. O Pregédo Eletronico SRP n°® 42/2021, que tem por objeto a aquisicdo de INSULINA,
ANALOGA DE AGAO RAPIDA, 100UI/ML, SOLUGAO INJETAVEL, C/ SISTEMA DE APLICAGAO,
realizado pelo Ministério da Saude e Publicado em Diario Oficial da Unido em 25/05/2021, o qual foi
ADJUDICADO e HOMOLOGADO pelo critério menor prego por item a seguinte empresa: SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 10.588.595/0010-92 para o item, em moeda nacional, no
valor unitario de R$ 15,62. Os autos do processo encontram-se disponiveis a quaisquer interessados
(Processo Sei n° 25000.148136/2020- 82);

. NOTA TECNICA N2 553/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Informagdes acerca da distribuicdo e
dispensagdo de insulina analoga de agdo rapida.

. OFiCIO CONJUNTO CIRCULAR N¢ 2/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Informacdes acerca da

distribuigdo e dispensagdo de insulina analoga de agdo rapida.
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Informamos que:

As Insulinas analogas de ag&o rapida s&o adquiridas pelo Ministério da Satde e distribuidas para o SUS
através da Portaria Conjunta/MS n°® 08 de 15 de margo 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 pactuagbes, 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.

Apds o Pregéao Eletronico SRP n° 42/2021, o Ministério da Saude passara a distribuir e atender os Estados
com a insulina glulisina, de nome comercial Apidra® 100 Ul/mL, graduada de 1 em 1 unidade Ul, fabricante SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, em substituicéo a insulina asparte, de nome comercial Novorapid Flexpen® 100
Ul/mL.

As insulinas analogas de agdo rapida sdo representadas por: asparte, lispro e glulisina. Todas possuem
farmacocinética semelhante, com inicio de agéo em 5-15 minutos, pico de agdo em 1-2 horas e duragéo de 3-4 horas
(Portaria Conjunta MS N° 08, de 03/2018). Portanto, a troca da insulina analoga de acéo rapida, insulina asparte para
a insulina glulisina, desde que seguidas todas as orientagdes médicas, ndo trara nenhum tipo de prejuizo no
planejamento terapéutico, tratamento ou controle glicémico, pois estas insulinas sdo equivalentes.

Ressaltamos que conforme consta na Nota Técnica N° 553/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE do Ministério da
Saude, o uso da insulina analoga de agao rapida deve acontecer de acordo com o PCDT de DM1 vigente, instituido
pela Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019, que apresenta como um dos critérios de
excluséo “Pacientes fora da faixa de idade preconizada em bula’. Portanto, observa-se que pacientes em uso da
insulina analoga de agao rapida com idade inferior a 4 anos nao possuem indicagdo em bula, devendo, portanto, ser
reavaliados pelo médico assistente.

Em relagdo as pacientes gestantes, o PCDT de DM1 informa que a insulina analoga glulisina deve ser
evitada (categoria de risco C - auséncia de estudos clinicos bem controlados). No tratamento das gestantes com
DM1 o médico assistente devera avaliar em quais situacées os beneficios superam os riscos e informar por meio de
relatério médico a necessidade de uso deste medicamento.

Diante do exposto, a substituicio da insulina asparte pela insulina glulisina para pacientes gestantes (durante
o periodo gestacional), s6 sera realizada apés ciéncia e concordancia do médico prescritor através de relatério
médico.

Referéncias:

- Portaria Conjunta N° 8, de 15 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1;
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A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) participou e esta de acordo com esta Nota Técnica.

Dr. Domingos Malerbi
Presidente da Sociedade Brasileira de Diabetes

Dra. Karla Melo
Departamento de Saude Publica— SBD

Biameo da Mt ISV

Dra. Bianca de Almeida Pititto
Departamento de Saude Publica - SBD

Sonia Maria Franchin
Diretor Técnico de Saude Ill
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenadora de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP
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