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Informe Técnico GAFIE/GEAPS/GEICS n2 8

Assunto: Distribuicdo de INSULINA ANALOGA DE AGCAO RAPIDA GLULISINA

1. INTRODUCAO

A insulina analoga de acdo rapida foi incorporada ao SUS por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017 e estd preconizada no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabetes Melito tipo 1 (DM1) vigente, publicado por meio
da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019.

O PCDT estabelece regras de acesso a Insulina andloga de acdo rapida, pertencente
ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O municipio de Belo
Horizonte vem disponibilizando a insulina andloga de ac¢do rdpida desde 2019, apds a
publicacdo Deliberacdo CIB-SUS/MG n2 2.792, de 17 de outubro de 2018, aprovando as
normas gerais para a entrega de Insulina Andloga do CEAF no ambito municipal.

Até o momento, o tipo de insulina andloga de acdo rapida fornecida pelo Ministério
da Saude (MS) e distribuida pela Secretaria Estadual de Saude (SES-MG) era a Insulina
Asparte. De acordo com o ultimo processo aquisitivo realizado pelo MS, o tipo de insulina a
ser fornecido sera alterado para a Insulina Glulisina 100 Ul/mL (tubete 3mL), com sistema de
aplicacao.

Segundo a NOTA TECNICA No 553/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS é possivel a
migracao dos pacientes atualmente em uso de insulina Asparte para a insulina Glulisina.

"Todos os andlogos de insulina de ag¢do rdpida possuem farmacocinética
semelhante, com inicio de a¢Go em 5-15 minutos, pico de a¢cdo em 1-2 horas
e duragdo de 3-4 horas. Essa farmacocinética é consequéncia da reducgdo da
capacidade desses andlogos de se agregarem no tecido subcutdneo,
resultando em comportamento de insulina monomérica. Ademais, o
supracitado PCDT salienta que os pacientes que usaram prepara¢des de
insulina de diferentes marcas ndo diferiram em relacdo a dose didria de
insulina ou HbA1c. Assim, ndo hd evidéncias que impossibilitem a transicdo
do paciente pelo uso de um dos andlogos de insulina de ag¢do rdpida (lispro,
Asparte e Glulisina)."

Ndo houve mudancas no fluxo de acesso devido a alteracdo da insulina de acdo

rapida que serd liberada, com excec¢ao da identificacdo nominal da Insulina na receita. Assim,
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pacientes que j& recebem o medicamento pelo CEAF devem providenciar a troca da
prescricdo médica, com a identificacdo da Insulina Glulisina 100 Ul/mL.

Pacientes que vao solicitar o acesso pela primeira vez, devem procurar seu médico de
referéncia, providenciar exames, documentos e preencher os formuldrios necessarios para a
solicitagao. Os documentos necessarios estao disponiveis no link
https://www.saude.mg.gov.br/formulariosceaf . Estes documentos devem ser protocolados
nos Centros de Saude de referéncia do usudrio. Os centros de saude deverdao encaminhar os
documentos para as Geréncia de Assisténcia, Epidemiologia e Regulagdo (GAERE), que
ficardo responsdveis de protocolar os mesmos junto a SES-MG para avaliagdo e parecer.

Caso aprovado, o usudrio devera retirar o medicamento no Centro de Salude onde é

cadastrado. Este fluxo deverd ser seguido por usuarios da rede publica e da rede privada.
2. ALTERAGOES IMPORTANTES
2.1. Insulina Glulisina

Serd disponibilizada a insulina Glulisina na apresentacdo “caneta aplicadora de
insulina de 3 mL (300 Ul/caneta)”. As prescri¢cdes (receitas médicas) devem ser preenchidas
de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) conforme legislacdo vigente e
devem estar descritas em Ul: Insulina Glulisina 100 Ul/mL. Para acesso ao medicamento, os
pacientes que estdo em uso de insulina Asparte deverdao ter suas prescricoes atualizadas
imediatamente para a nova insulina disponivel: Insulina Glulisina 100 Ul/mL. N3o serdo
mais atendidas prescricdes de “Insulina Asparte”. Em caso de alteracdo de posologia, novo

Laudo de Solicitacdo de Medicamentos (LME) também devera ser preenchido.
2.2. Pacientes menores de 4 (quatro) anos

A bula do medicamento Glulisina informa que ha indicacdo de uso deste
medicamento somente em adultos e criangas com idade igual ou superior a 4 anos, pois a
sua administracdo em criangas menores de 4 anos ainda ndo foi estudada. Cabe esclarecer
que o SUS oferta por meio do Componente Basico da Assisténcia farmacéutica a Insulina

Regular 100 Ul/mL solugdo injetavel, que ndo apresenta restricdo de idade.
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2.3. Gestantes

Em relagao as usuarias gestantes, o PCDT de DM1 informa que a Insulina Glulisina
deve ser evitada (categoria de risco C). Ainda que, no tratamento das gestantes com DM1, o
médico assistente identifique situacdes em que os beneficios superem os riscos, deverd
informar por meio de relatério médico a possivel necessidade de uso do medicamento e do
ajuste de dose. Salienta-se que a bula do medicamento Glulisina informa que n3do existem
estudos clinicos bem controlados do uso deste medicamento em mulheres gravidas e que

este medicamento ndo deve ser utilizado por essas pacientes sem orientagdo médica.

3. CRITERIOS DE INCLUSAO, EXCLUSAO E MANUTENGAO DO TRATAMENTO

Os critérios de inclusdo, exclusdao e manutencdo deverdo ser observados no PCDT
DM1, disponibilizado através do link:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatrio_PCDT-Diabetes-Mellitus-Tipo-
1_2019.pdf

4. FLUXO DE DISPENSACAO DE ANALOGO DE INSULINA DE ACAO RAPIDA E AGULHAS.

4.1. Apresentacgao disponivel

Serd disponibilizada a Insulina Glulisina na forma de caneta aplicadora de insulina de
3 mL (300 Ul/caneta). A agulha para aplicacdo é responsabilidade da SES-MG, ficando a

cargo do municipio apenas sua distribuicdo através dos Centros de Saude.

4.2. Prescricao do medicamento e preenchimento do Laudo de solicitagao, avaliagao e

autoriza¢do de medicamentos (LME)

Reiteramos a informacdo da Nota Técnica n2 9/SES/SUBPAS-SAF-DMAC/2019 que
orienta que o LME, seja para novas solicitacGes ou renovacdes, deve ser preenchido com o
nome do procedimento que consta na Tabela de Procedimentos dos SUS, ou seja, Insulina

Analoga de Ac¢do Rapida 100 Ul/mL, indicando a quantidade necessaria mensal em tubetes
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(o volume do tubete da Glulisina 100 Ul/mL também é 3mL). Por outro lado, as prescri¢es
devem ser preenchidas conforme legislagao vigente e devem estar descritas em UL.
Para todos os usuarios que estdo em uso do medicamento, informamos que sera

necessario encaminhar nova prescricdo identificada com a DCB “Insulina Glulisina” para a

dispensacdo.

4.3. Solicita¢ao de inclusao

Todos os pacientes devem ser orientados a providenciar os exames e o
preenchimento dos formularios pelo médico responsdavel, conforme checklist disponivel no
link https://www.saude.mg.gov.br/formulariosceaf

Todos os documentos devem ser protocolados nos Centros de Salude para posterior

encaminhamento para a SES.

4.4, Avaliacao da solicitacao

No caso de deferimento pela SES, cada Farmacia Regional providenciard o transporte
das insulinas da SES para os Centros de Saude de referéncia.
No caso de indeferimento, os documentos devem ser devolvidos aos Centros de

Saude que serdo responsaveis por informar aos usuarios.

4.5. Distribuicdo, dispensa¢ao e armazenamento

A distribuicao da de insulina analoga de ac¢do rapida sera realizada pelas Farmacias
Regionais aos Centros de Saude, nominal aos pacientes. Cada unidade farad a dispensacao
mensal aos usuarios autorizados, conforme quantidade disponibilizada pela SES. Segundo as
normas de dispensacdo do medicamento, é de responsabilidade da SMSA-BH assegurar a
guarda e o controle de estoque rigoroso dos medicamentos do CEAF. O ressarcimento de
medicamentos por falhas decorrentes de auséncia de registros de saidas, perdas por
armazenamento inadequado, furtos ou outras situacdes semelhantes sera de

responsabilidade do Municipio.
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4.6. Renovacao do pedido

Considerando  as  orientacdes  dispostas no  OFICIO  CIRCULAR N2
27/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, informamos que os tratamentos cujos LME possuem
validade final até outubro/2021 terdo sua validade renovada automaticamente pelo SIGAF
para mais trés competéncias.

Ressaltamos que a renovacdo automatica de LME é valida apenas para pacientes que
ja estdo em tratamento e desde que nao seja necessdria mudanga na dose, quantidade
dispensada e/ou medicamento prescrito. Esta flexibilizacdo das regras de execugdo do CEAF
tem cardter excepcional e temporario e visa a diminuicdo da circulacdo de pessoas nos

servigos e prevenc¢do do contagio pelo novo coronavirus.

4.7. Alteracao de posologia

Caso haja alteracdo na posologia prescrita, a unidade deve encaminhar relatdrio e
receita, via GAERE para a SES-MG avaliar. Se o pedido for deferido a SES-MG encaminhara
quantidade aprovada no préximo més subsequente. Na renovagao subsequente do processo

serd exigido novo LME constando a adequac¢ao da posologia.

5. LEGISLACAO VIGENTE SOBRE O ACESSO A INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA

e SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017: Torna publica a decisdo de incorporar
insulina andloga de acdo rdpida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do
Sistema Unico de Saude SUS.

e PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019: Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

e DELIBERAGAO CIB-SUS/MG N2 2.792, DE 17 DE OUTUBRO DE 2018. Aprova as hormas
gerais para a entrega de Insulina Andloga do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito municipal.

e NOTA TECNICA No 553/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS: Informacdes acerca da distribui¢do

e dispensacdo de insulina analoga de acdo répida.
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e RESOLUCAO SES/MG N2 6.434, DE 17 DE OUTUBRO DE 2018. Estabelece as normas gerais
para a entrega de Insulina Andloga do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito municipal.

e PORTARIA CONJUNTA N2 08, DE 15 DE MARCO DE 2018, Ministério da Saude. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete Mellitus Tipo 1.

e OFICIO SES/URSBH-ADM n2. 12/2021:Distribuicio de insulina analoga de acdo rapida
Glulisina pelo CEAF.

e OFICIO SES/URSBH-ADM n2. 13/2021: Cronograma Glulisina e Retificacdo Oficio
SES/URSBH-ADM n2. 12/2021.

e OFiCIO SES/URSBH-ADM n2. 9/2021: Renovagdo automatica LME.

e OFICIO CIRCULAR No 27/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS: Orientacdes sobre a execugdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no atual cenario de

pandemia do COVID-19.

Belo Horizonte, 29/07/2021
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