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APRESENTACAO

A Secretaria de Estado da Saude de Sergipe motivada pela Ac¢do Civil Publica n?
200811202131, de 05 de dezembro de 2008, que condena o Estado de Sergipe na
obrigacdo de fazer a aquisicdo de insulinas destinadas aos pacientes diabéticos de dificil
controle e, considerando o cumprimento desta decisao judicial, visando a organizagao
da linha de cuidado de paciente com doencas cronicas, dentre os quais os pacientes
diabéticos, deu inicio a construgao do Protocolo Clinico para dispensac¢do de andalogos
de insulina para pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2 na rede publica de saude de

Sergipe.
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PREFACIO

O diabetes mellitus ¢ uma doenca que se configura como uma epidemia,
atingindo cerca de 350 milhdes de pessoas no mundo. O bom controle dos niveis de
glicemia se constitui em um desafio para os gestores de saude, pacientes e para as
equipes de profissionais envolvidos com o tratamento desta doenca cronica. Nessa
perspectiva, a incorporacdo de novas tecnologias, seja no ambito da monitorizacdo dos
niveis glicémicos ou na amplia¢do do arsenal terapéutico, tem revolucionado as técnicas
de tratamento, melhorando substancialmente o percentual de pacientes que alcangam
o controle do diabetes, reduzindo os danos, humano e econdmico, relacionados a esta
doenca. De fato, desde a publicagdo do iconico estudo DCCT — Diabetes Complication
Control Trial, realizado nos EUA no inicio dos anos 90, o tratamento intensificado do
diabetes tem comprovado a sua relacao de custo-efetividade.

A iniciativa da publicacdo de um protocolo especifico que regulamente o
fornecimento dos analogos de insulina pela Secretaria de Estado da Saude de Sergipe,
em parceria com a Universidade Federal de Sergipe, a Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia e a Sociedade Brasileira de Diabetes, constitui-se em um
grande avanco na qualidade da assisténcia que o Estado oferece ao portador de diabetes
mellitus em Sergipe, um marco na iniciativa de melhorar a qualidade dos servigcos

oferecidos pelo SUS aos seus usuarios e cofinanciadores que sirva de exemplo ao Brasil!

Dr2 Karla Freire Rezende

Coordenadora do Curso de Medicina da Universidade Federal de Sergipe




INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) nao se trata de uma Unica doenca, mas de um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia,
resultante de defeitos da a¢do da insulina, da secrecao de insulina ou em ambas. Deve-
se a deficiéncia absoluta ou parcial na producdo de insulina pelo pancreas, associada a

graus variaveis de resisténcia a mesma.

A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS)! e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA)?inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional.

O DM1, forma presente em 5% a 10% dos casos, é o resultado da destruicdo de
células beta-pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina. Na maioria dos
casos, essa destruicdo de células beta é mediada por autoimunidade, porém existem
casos em que ndo ha evidéncias de processo autoimune, sendo, portanto, referidos
como forma idiopatica de DM1. Os marcadores de autoimunidade sao os autoanticorpos
anti-insulina, antidescarboxilase do acido glutamico (GAD 65), antitirosinafosfatases
(IA2 e I1A2B) e antitransportador de zinco (Znt) 3. Nos pacientes com diabetes tipo 1, é
imperativo o uso da insulina como tratamento.

O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secrecao da insulina. A maioria dos pacientes apresenta sobrepeso e
obesidade e pode acontecer em qualquer idade sendo, geralmente, diagnosticado apds
os quarenta anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdégena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico
adequado com a evolucdo da doenca ou logo mesmo ao diagndstico se este for tardio.

O tratamento com insulina nos diabéticos insulinopénicos tenta mimetizar a
secrecao fisioldgica de insulina com uso de insulina basal (longa duracdo) e picos de
insulina pré-prandiais. Esta tabela resume as propriedades das principais insulinas e de
analogos de insulina, como agentes isolados ou em formulagdo combinada de pré-

mistura.




Tabela 1. Propriedades farmacocinéticas das insulinas e dos analogos de insulinas.

INSULINA INICIO DE ACAO PICO DE ACAO DURAGAOQ DO EFEITO TERAPEUTICO
LONGA DURACAO

GLARGINA 100U/ml 2-4 h N3o apresenta 20-24 h

DETEMIR 1-3h 6-8 h 18-22 h

DEGLUDECA 2-3h N3o apresenta 25-42 h
ACAO INTERMEDIARIA

NPH 2-4 h 4-10 h 10-18 h
ACAO RAPIDA

REGULAR 0,5-1 h 2-3h 5-8 h
ACAO ULTRARRAPIDA

asparte (Novorapid®) 5-15 min 0,5-2h 3-5h

lispro (Humalog®) 5-15 min 0,5-2h 3-5h
0,5-1h PRE-MISTURAS

70% NPH/30% regular 0,5-1h 3-12 h (duplo) 10-16 h

50% NPH/50% regular 5-15 min 2-12 h (duplo) 10-16 h

75% NPL/25% lispro 5-15 min 1-4 h (duplo) 10-16 h

50% NPL/50% lispro 5-15 min 1-4 h (duplo) 10-16 h

70% NPA/30% asparte 1-4 h (duplo) 10-16 h

NPH = protamina neutra hagedorn; NPL = protamina neutra lispro; NPA = protamina neutra aspar

Fonte (adaptada): Hahr AJ, Molitch ME. Optimizing insulin therapy in patients with type 1 and type 2 diabetes mellitus: optimal dosing and timing in the
outpatient setting. Dis Mon. Mar; 56(3):148-62.

As secretarias estaduais e municipais de saude, bem como o governo federal
disponibilizam para todos os diabéticos a dispensacao das insulinas NPH e regular,
mediante receituario médico. J4 os andlogos de insulinas basais e ultrarrdpidas sé estao
disponiveis em alguns estados e cidades e sdao dispensados através de protocolos
especificos para este fim e sob a responsabilidade das secretarias estaduais e
municipais.

A principal fungdo da insulina basal é regular a homeostase hepatica da glicose
no estado de jejum ou entre as refeicdes, mimetizando o que ocorre com a secrecdo
fisioldgica de insulina pelas células beta-pancreaticas em individuos ndo diabéticos.

Os analogos de insulina de acdo prolongada apresentam eficacia similar a NPH
em reducdo de hemoglobina glicada®, entretanto, exibem maior previsibilidade no
controle glicBmico®, além de estarem associados a menor risco de hipoglicemia
noturna®®e ganho de peso, com perfil favoravel a detemir neste Gltimo item?°.

No Brasil, a ANVISA publicou, em 2010, no Boletim Brasileiro de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (BRATS)!!, uma excelente revisdo sobre insulina glargina e

insulina detemir no controle do diabetes tipo 1, apontando também semelhanca em

®




eficacia entre analogos de insulina e insulina NPH, mas maior relevancia no uso de
andlogos de insulina em pacientes diabéticos tipo 1 com maior frequéncia de
hipoglicemias noturnas. E, em 2011, a ADA (American Diabetes Association), reconhece
como valida a opgao terapéutica do uso de andlogos de insulina em pacientes com DM1
que apresentam maior risco de hipoglicemias. *2

Recentemente, foram langados analogos de insulina ultralonga com perfis de
farmacocinéticas mais constantes e com duracdo de acdo superior a 24 horas no intuito
de diminuir a variabilidade glicémica e minimizar os riscos de hipoglicemias.

O andlogo de insulina degludeca, considerado andlogo de acdo ultralonga,
apresenta uma acgao linear e constante por mais de 24 horas, com aplica¢do Unica diaria,
levando a uma maior flexibilidade no horario de aplicacdo de insulina e menor
variabilidade glicémica®®, com menor risco de hipoglicemias quando comparada a
glargina 100619,

A avaliacdo da relacdo custo-beneficio da utilizacdo de andlogos de insulina de
acao lenta é bastante favordavel, ja que apresenta a possibilidade de menor nimero de
aplicacdes, com alta eficacia, seguranca e menor risco de hipoglicemias, além de uma
maior flexibilidade de no horario das aplicagbes na insulina ultralenta. Assim,
justificando plenamente o uso destes analogos (lentos e ultralentos) em pacientes com
indicacdo precisa.

Os analogos de acdo ultrarrdpida permitem uma boa aproximacdo dos perfis
fisioldgicos da secrecdo de insulina (bdlus pré-prandiais). Atualmente, existem quatro
analogos de insulina de a¢do ultrarrdpida: a insulina lispro, insulina asparte, glulisina e a
fiasp. Embora o controle glicémico ndo se diferencie com a utilizacdo dos analogos de
acao ultrarrdpida, quando comparado ao com insulina regular, a administracao
adequada destes andlogos permite uma maior flexibilidade, podendo ser aplicados
imediatamente apds as refei¢cdes, quando a ingesta alimentar ja foi bem quantificada. *°
Sao efetivos na reducdo das oscilagdes das glicemias pds-prandiais, tanto do DM1 como
do DM2!® e bem indicados nos pacientes com tendéncia a ter hipoglicemias pds-

prandiais tardias e noturnas.




Os analogos de acdo ultrarrapida (lispro, asparte, glusina e fiasp) podem ser
utilizados em sistemas de infusdao continua de insulina (SIC) e, também, por via
endovenosa.

Desse modo, os analogos de insulina basal e ultrarrapida passaram a ser
indicados em pacientes com DM1 e DM2 em fases avancgadas (insulinopénicos) que
apresentem oscilagdes importantes de suas glicemias didrias, com alternancia de
episdédios de hiper e hipoglicemias, como também para pacientes com episddios
frequentes de hipoglicemias noturnas 3. Este esquema de andlogos de insulina basal
associado a bolus de andlogos de acdo ultrarrapida pré-refeicdo promove melhores
resultados, melhorando a qualidade de vida do paciente, porque mimetizam a liberagao
fisioldgica da insulina pelas células beta-pancreaticas.

N3o existe um tratamento que consiga atender a todos os tipos de diabéticos.
Diferentes op¢les terapéuticas precisam ser disponibilizadas pelos servicos de Saude
para garantir o tratamento mais proximo do ideal, associando eficdcia terapéutica e

seguranga.

AMPARO LEGAL

Legislacdo que implementa e regulamenta o cuidado aos pacientes portadores

de diabetes mellitus no Sistema Unico de Saude (SUS)

e Lei federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispGe sobre a
disposicdo gratuita de medicamentos e matérias necessarios a sua aplicacdo
e ao monitoramento da glicemia capilar aos portadores de diabetes inscritos
em programas de educacao para diabéticos.

e Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, que define elenco de
medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, nos

termos da Lei n® 11.347/2006, aos usudarios portadores de diabetes.




e Portaria GM/MS n? 1.555, de 30 de julho de 2013, que dispGe sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

e Portaria GM/MS n° 2.436, de 21 de setembro de 2017, que aprova a Politica
Nacional de Atencdo Basica, estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas
para a organizacdo da Atencdo Bdsica.

e Programa do Ministério da Saude: estratégias para o cuidado da pessoa com
doenca cronica diabetes — Cadernos n2 36/2013 e n2 38/2014.

e Portaria conjunta SAS/SCTIE n° 08, de 15 de marc¢o de 2018, que aprova o

protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da diabetes tipo 1.

ATENDIMENTO AO PACIENTE PORTADOR DE DIABETES EM SERGIPE

v" Programa do Ministério da Saude

Conforme previsto na Legislacdo federal, o programa de atendimento aos

pacientes diabéticos fornece sistematicamente as insulinas:

1-Insulina NPH Humana 100 Ul/ml: insulina de a¢do intermediaria, inicio de acdo
em 2 horas, pico de acdo entre 4 e 6 horas e tempo efetivo de acao entre 12 e

18 horas. E utilizada para manter os requerimentos basais de insulina.

2-Insulina Regular Humana 100 Ul/ml: insulina de ac¢do curta, inicio de agdo em
30 minutos, pico de acdo em 2 horas e tempo acdo entre 4 e 8 horas. E utilizada
para reduzir a magnitude dos picos de glicose pds-prandiais. Estas insulinas sao
adquiridas pelo Ministério da Saude e encaminhadas ao Estado, para posterior
distribuicdo aos municipios, que sdo responsaveis pela dispensacdo aos usuarios

através das Unidades Basicas de Saude.
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3- Em 22 de fevereiro 2017, através da Portaria n? 10, de 21 de fevereiro de
2017, tornou-se publica a decisdo de incorporar o analogo de ag¢do rapida para
o tratamento de diabetes tipo 1 no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
Em setembro de 2018, foi iniciada dispensac¢ao federal do analogo de insulina
rapida. Os pacientes novos estdao automaticamente entrando no programa
federal e os pacientes antigos, de dispensacao estadual, estdo sendo migrados

para essa via de dispensacao.

4-Em agosto de 2019, foi langado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do diabetes tipo 1, onde, além do andlogo de insulina rapido, foi disponibilizado
também o andlogo basal. Uma vez que a dispensacdo federal inicie, serd
suspenso o protocolo estadual de dispensac¢do de andlogos de insulina estadual
para diabetes tipo 1. Permanecerd apenas disponivel para DM1 a degludeca,

sendo dispensada pelo protocolo estadual.

v" Programa da Secretaria de Estado da Satde de Sergipe

O programa de analogos de insulina, implantado e financiado pela SES/SE, tem
por objetivo complementar de forma racional o elenco de insulinas padronizadas pelo
Ministério da Saude e normatizar a dispensa¢ao dos andlogos de insulina de a¢do basal
e ultrarrapida na rede publica do estado de Sergipe.

Esse programa é destinado ao tratamento de pacientes com diabetes tipos 1 e 2

instaveis e de dificil controle.

1. Analogos de insulina de longa duragdo (glargina 100U/ml, determir e

degludeca)

e Glargina 100U/ml: A insulina glargina é um analogo de insulina formulado por

tecnologia de DNA-recombinante. A modificacdo na molécula acarreta a
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formacdo de um composto estavel que confere a esta insulina a capacidade de
liberar seus granulos gradualmente. Assim, o perfil de concentragao plasmatica,
versus o tempo de agdo da insulina glargina 100U/ml, é relativamente constante
em relagdo as insulinas convencionais, sem pico de a¢ao e com ac¢ado de até 24
horas. Mantém uma estabilizacdo da glicemia por um tempo mais prolongado e,
pela auséncia de picos de ag¢do, previne a ocorréncia de hipoglicemias.

e Determir: A insulina determir é um analogo de insulina formulado também por
tecnologia DNA-recombinante. A modificacdo na molécula permite absorcao
lenta e perfil metabdlico prolongado e consistente, com tempo de acdo de 12
horas na maioria das vezes (pode chegar a 24 horas com doses superiores a 0,4
Ul/Kg). Comparado a insulina NPH, tem efeito mais previsivel, prolongado e
consistente na glicose sanguinea. Usada uma a duas vezes ao dia, confere
controle glicémico similar a NPH, com risco menor de hipoglicemias,
principalmente noturnas.

e Degludeca: é uma insulina também produzida por tecnologia DNA -
recombinante, de acdo ultralonga. No tecido celular subcutaneo, a insulina
degludeca forma um depdsito de multihexameros solluveis, onde monémeros
sao liberados vagarosamente e constantemente para a circulagdo, levando a um
perfil de acdo estdvel, com meia-vida de 25 horas e uma duracdo que chega a
mais que 42 horas, com menos variabilidade glicEmica em comparagdo a glargina

100U/ml.

2. Analogos de insulina de curta duragao (lispro e aspart)

Apds a distribuicdo por parte do Ministério da Saude, o Estado suspendera a
aquisicao desses analogos para os pacientes que se enquadrem no PCDT estabelecido

pelo MS.

Estes analogos de insulina (aspart e lispro) sdo de acdo ultrarrdpida,
monomeéricas, tendo, portanto, uma acdo mais rapida em relacdo as insulinas regulares.

O inicio de acdo é imediato ou em até 15 minutos, enquanto o inicio de acdo da insulina
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regular demora 30 minutos. Assim, reduzem as hiperglicemias pds-prandiais do
paciente, sabidamente correlacionadas ao maior risco de complicagdes
cardiovasculares; e reduzem os episddios de hipoglicemia pds-prandial tardia, mais
frequente com as insulinas regulares.

Estas insulinas sdo adquiridas pela Secretaria de Estado da Saude e dispensadas
aos usuarios de acordo com as regras e condi¢cGes de acesso estabelecidas neste

protocolo, no Centro de Atengdo a Saude de Sergipe — CASE.

DISPENSACAO DE ANALOGOS DE INSULINA DE ACAO BASAL E ULTRARRAPIDA

1. Diretrizes gerais

1.1. Todas as solicitacdes de tratamento deverdo ser encaminhadas ao Centro
de Atencdo a Saude de Sergipe (CASE) para disponibilizacdo dos
medicamentos especificos e serdo analisadas por comissao constituida por
técnicos desta unidade, através de pericia realizada por médicos peritos da
referida instituicdo.

1.2. Por este Protocolo, s6 serdao admitidos pacientes com diagndstico
comprovado de diabetes mellitus (CID E10 e E11) e residentes no estado de
Sergipe.

1.3. Para inclusdao no protocolo, cada paciente devera ter sido previamente
avaliado, clinico-laboratorialmente pelo seu médico assistente (12 vez,
oriundo de um servico de endocrinologia/ou endocrinologista ou geriatra)
e, atendendo a todas as exigéncias do formulario-padrao (LME) para
dispensacdo do andlogo solicitado, devera ser encaminhado com este
formuldrio devidamente preenchido, além de receita médica e relatério
médico padrdo preenchidos pelo médico assistente (anexo 1). Nao serdo
aceitos formuldrios incompletos ou preenchidos com rasuras. O formulario

padrdo estard disponivel no CASE ou através do site.
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1.4, Na primeira pericia, equivalente a inclusdo do paciente no referido

protocolo, sera exigida a presenca do solicitante ou de um representante,

desde que comprovado incapacidade de comparecimento do paciente em

guestdao através de relatério médico com os seguintes documentos e

exames:

Cartao do SUS (Xerox legivel)

RG (Xerox legivel).

CPF (Xerox legivel).

Comprovante de residéncia (Xerox legivel).

Receituario médico (CRM/SE).

Relatdrio médico padrdo — anexo 1 (CRM/SE).

Laudo Médico do solicitante (LME) preenchido corretamente e sem
rasuras (CRM/SE).

Cartao do diabetes da Unidade basica de Saude (cépia) ou grafico
ou mapa de glicemias capilares.

Exames recentes com até 3 meses: copia do exame da hemoglobina
glicosilada, cépia do exame de dosagem de glicose em jejum e cépia

do exame da glicemia pds-prandial.

2. Critérios de inclusdao no programa estadual de fornecimento de analogos

de insulina

2.1. Inicio de tratamento com analogos de insulina de acdo basal (glargina ou

detemir) e ultrarrdpida (refere-se ao paciente que necessite e aceite iniciar o uso dos

analogos de acdo basal glargina ou detemir fornecidos pelo Estado, mas que ainda se

encontram em uso de outros esquemas terapéuticos).

v' Pacientes com diabetes tipo 2




E necessario o preenchimento obrigatério do item 2.1.1 (salvo as condicSes E e F) e

de, pelo menos, uma das condigdes descritas de Aa F.

2.1.1. Ter feito uso terapéutico prévio de, pelo menos, seis meses de insulina

humana intermedidria, NPH, em dose adequada ao perfil do paciente (pelo menos 0,6

kg/peso/dia) e devidamente comprovada através de relatério médico, cartdo do

Diabético da Unidade Basica de Saude — UBS e/ou Mapa das Glicemias capilares (salvo

as condi¢cbes E e F).

A) Apresentar hipoglicemias moderadas de repetigdo, caracterizadas pela presenca

B)

de sintomas adrenérgicos e/ou neuroglicopénicos, com frequéncia igual ou
superior a 2 vezes por semana, que obrigam o paciente a interromper,
temporariamente, suas atividades, com comprometimento da qualidade de vida
e/ou da atividade laborativa do paciente. Estas hipoglicemias deverdo ser
confirmadas através de relatério médico e, quando necessario, mapa de
glicemias capilares domiciliares, exame de monitorizagdo glicémica continua
(CGMS) ou relatdrio da unidade basica ou pronto atendimento que documentou

a hipoglicemia.

Ter diagndstico de diabetes labil, caracterizado por instabilidade glicémica didria,
com episddios de hipoglicemia (glicemia < 50 mg/dl, com sintomas adrenérgicos
e/ou neuroglicopénicos) e hiperglicemia (glicemia > 270 mg/dl), com
requerimento de dose de insulina muito varidvel, apesar de plano alimentar e
exercicios fisicos regulares rigorosamente controlados. O referido diagndstico
deverd ser confirmado através de relatério médico e, quando necessario, mapa
de glicemias capilares domiciliares, exame de monitorizacao glicémica continua
(CGMS) ou relatério da Unidade Basica ou pronto atendimento que documentou

a hipoglicemia.




C) Apresentar lipodistrofia insulinica em 2 (dois) ou mais locais de aplicagdo de
insulina, resultando em limita¢do na area de aplicagdo, mediante a apresentac¢ao

de relatdrio médico comprobatério.

D) Apresentar mau controle persistente do diabetes, caracterizado por niveis de
HbA1lc 1 ponto acima das metas preconizadas para idade, apesar de boa adesao
ao tratamento.

e HBAI1C > 8,5% para criangas e adolescentes

e HBAI1C > 8,0% para faixa etaria 20-64 anos

e HBAI1C >9,0% para > 65 anos
Os pacientes deverdao estar devidamente insulinizados com insulina NPH e

regular com doses preconizadas pelas diretrizes de diabetes. Ndo sera aceita a inclusdo
de pacientes tendo como critério “controle ruim” para pacientes em uso de insulina NPH
sem associacdo de regular, ja que o controle ruim possa ser devido a necessidade de um
esquema mais intensivo de insulina, devendo-se tentar esquema NPH + regular antes de

mudanca para andlogos de insulina (salvo em situacdes especiais).

E) Resisténcia imunoldgica as insulinas humanas, clinicamente caracterizadas.

F) Situagdes especiais: idade avangada (> 75 anos) complicagdes graves como
insuficiéncia renal (estagio 4 ou mais) ou insuficiéncia hepatica (Child —Pugh > 7
— Child B ou C), retinopatia grave com amaurose, cardiopatia grave (Classe
funcional lll ou IV). Estas condicGes deverdo ser descritas pelo médico assistente

através de relatério médico e poderd ser necessario comprovacgao da patologia.

v' Paciente com diabetes tipo 1

Na inclusdo dos pacientes com diagndstico de diabetes tipo 1, ndo é necessario

0 uso prévio de insulina NPH, sendo que para pacientes DM1 adultos (>20 anos), serdo
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exigidas dosagens de Peptideo C e anti — GAD, para comprovacdo do diagndstico de
DM1. Ou seja, pacientes com diabetes tipo 1 devidamente comprovados, terdo acesso
direto aos analogos de insulina, sem necessidade de uso prévio das insulinas NPH e /ou
regular.

Inclusdo de insulina basal degludeca para pacientes diabéticos tipos 1 e 2

> Para inclusdo do andlogo basal degludeca, o paciente devera ter usado
anteriormente a insulina glargina por um periodo de pelo menos 6 meses e

apresentar pelo menos 1 dos critérios abaixo:

A) Apresentar hipoglicemias moderadas de repeticdo, caracterizadas pela presenca
de sintomas adrenérgicos e/ou neuroglicopénicos, com frequéncia igual ou
superior a 2 vezes por semana, que obrigam o paciente a interromper,
temporariamente, suas atividades, com comprometimento da qualidade de vida
e/ou da atividade laborativa do paciente. Estas hipoglicemias deverdo ser
confirmadas através de relatério médico e, quando necessdrio, mapa de
glicemias capilares domiciliares, exame de monitorizagdo glicémica continua
(CGMS) ou relatério da Unidade Basica ou pronto atendimento que documentou

a hipoglicemia.

B) Ter diagnéstico de diabetes labil, caracterizado por instabilidade glicémica diaria,
com episddios de hipoglicemia (glicemia < 50 mg/dl, com sintomas adrenérgicos
e/ou neuroglicopénicos) e hiperglicemia (glicemia > 270 mg/dl), com
requerimento de dose de insulina muito varidvel, apesar de plano alimentar e
exercicios fisicos regulares rigorosamente controlados. O referido diagndstico
devera ser confirmado através de relatério médico e, quando necessario, mapa
de glicemias capilares domiciliares, exame de monitorizagao glicémica continua
(CGMS) ou relatério da Unidade Basica ou pronto atendimento que documentou

a hipoglicemia.




C) Apresentar mau controle persistente do diabetes, caracterizado por niveis de
HbA1lc 1 ponto acima das metas preconizadas para idade, apesar de boa adesao
ao tratamento.

e HBAI1C > 8,5% para criangas e adolescentes
e HBA1C > 8,0% para faixa etaria 20-64 anos
e HBAI1C>9,0% para > 65 anos
Os pacientes deverdo estar devidamente insulinizados com insulina basal e
rapida em doses preconizadas pelas diretrizes de tratamento de diabetes. Nao sera
aceita a inclusao de pacientes, tendo como critério “controle ruim”, para pacientes em
uso de insulina basal sem associagdo de insulina rapida, ja que o controle ruim possa ser
devido a necessidade de um esquema mais intensivo de insulina, devendo—se tentar
esquema basal-bolus antes de mudanca para andlogos de insulina. (salvo em situacdes

especiais e hipoglicemias).

Casos especiais de indicacdo de acesso direto a insulina basal degludeca poderado ser

discutidos e outros critérios de inclusdo poderdo posteriormente serem incluidos

como nota técnica.

2.2 Tratamento com analogos de insulina para pacientes ja em uso da medicacdo

(para pacientes com diabetes tipos 1 ou 2)

Refere-se ao paciente que pleiteie o uso dos analogos de insulina de agdo basal
(glargina ou detemir) ou ultrarrapida fornecidos pelo Estado, e que ja se encontram em
uso do esquema preconizado.

Para paciente ja em uso dos analogos de insulina, sera obrigatdrio que esteja
com o diabetes compensado para inclusdo, sendo obrigatéria a condicdo abaixo

assinalada.




2.2.1 HbAlc dentro da meta esperada para idade (anexo 1)

Serdo incluidos pacientes com HBAlc de até no maximo 1% acima das metas
preconizadas (< 1% maior que a meta) para idade, confirmada mediante a apresentacao
de relatorio médico e exame laboratorial HbA1lc.

e Criancas e adolescentes - meta HBA1lc < 7,5% (aceitavel até 8,5%)
e Faixa etdria 20-64 anos — meta HBA1lc < 7,0 (aceitavel até 8,0%)

e Maiores que 65 anos — meta HBAlc < 8,0% (aceitavel até 8,9)

3. Manutencao do tratamento no programa estadual de fornecimento de

analogos de insulina

E necessério o preenchimento das condicdes descritas nos itens 3.1 a 3.4.

3.1 A cada més para retirada das insulinas, os pacientes deverdo devolver as canetas
vazias (SEM AGULHA) que foram dispensadas no més anterior para que possa ser

contabilizado o quantitativo a ser dispensado no més vigente.

3.2 Renovar trimestralmente relatério e prescrigdo médica (principio ativo ou nome
genérico) e LME adequadamente preenchidos (principio ativo ou nome genérico,
sem rasuras e completas), anexando exames (de até 3 meses) para pericia

documental.

3.3 N3do apresentar critério de exclusdo do programa conforme item 4.

3.4 Além das condicOes nos itens 3.1, 3.2 e 3.3, é necessario a cada 6 meses um
relatério emitido por um profissional de salde da Unidade Basica de Salde,
indicando a adesdo ao plano alimentar e a pratica de exercicios fisicos regulares

controlados (se possivel), conforme orientado nos cadernos n? 36/2013 e n2
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38/2014. Lembrando que esse relatério é independente do relatdério e LME exigidos

na renovagao a cada 6 meses.

4. Critérios de exclusao do programa

O paciente podera ser excluido do programa, caso:
e Nao atingir HBAlc menor ou igual a sua meta (de acordo com a idade)
apos 12 meses de tratamento.
e N3o apresentar redugao de pelo menos 50% do valor excedente da

HBA1C nos 6 meses ap0s o inicio do tratamento.

O paciente, antes de ser excluido do tratamento com analogo, sera convocado
para uma pericia presencial para que a comissdao da pericia médica possa avaliar os
motivos da descompensacdo, sendo dado um prazo de 6 meses para que ocorra a
melhora do controle. Nesta pericia presencial, o paciente devera trazer preenchido o
formulario mostrado no anexo 2.

Em caso de ndo melhora e falta de adesdo ao tratamento apds os 6 meses de
prazo, sera excluido do programa.

Os pacientes excluidos do programa poderdo pleitear a reinclusdo apds um
periodo de 6 meses da exclusdo e serdao avaliados por pericia médica presencial e
analisados de acordo com os critérios de inclusdo do programa. Porém, sé poderao ser

reincluidos 2 vezes.
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PORVIR

GOVERNO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE ATENGCAO INTEGRAL A SAUDE
COORDENAGAO ESTADUAL DE ATENGAO ESPECIALIZADA

FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE TRATAMENTO COM ANALOGOS DE INSULINA

DADOS DO (A) PACIENTE
NOME:

DATA DE NASCIMENTO: /] SEXO:M( ) F( )

TELEFONE: ( )

RG (fotocdpia obrigatdria):

CPF (fotocopia obrigatéria):

CNS (fotocépia obrigatdria):

ENDERECO (comprovante de residéncia obrigatério):

CEP: CIDADE:

DADOS DO (A) MEDICO (A) ASSISTENTE
NOME:

CRM:
SERVICO: TELEFONE: ( )

OBS.: 12 vez, pelo especialista (endocrinologista ou servico de endocrinologia).

INFORMACOES CLiNICAS
TIPO DE DIABETES 1( ) 2( )
TEMPO DE DIAGNOSTICO




COMPLICACOES CRONICAS
Retinopatia ( ) Nao )Sim ( ) N&o avaliado
Nefropatia ( ) Ndo )Sim ( ) N&o avaliado

Neuropatia ( ) Nao )Sim ( ) N&o avaliado

(
(
(
(

DCV ( ) Nao ) Sim ( ) Ndo avaliado

COMPLICAGOES AGUDAS (Histérico)

Cetoacidose Ndo( ) Sim( ) Data:__ / / /] /__/
Sindrome Hiperosmolar N3do( ) Sim ( ) Data:__/ / / /__/
Hipoglicemia Ndo ( )Sim( ) Data:__/ / /] /]

AVALIACAO NUTRICIONAL

Avaliagdo inicial: Data:__/ /  Peso: KgAltura: _ m

Ultima avaliagdo: Data:__/ / _ Peso: Kg Altura: _ m

Estado nutricional atual (com base no IMC): () Baixo peso ( ) Eutréfico ( ) Sobrepeso
( ) Obesidade

Paciente ja recebeu orientacdo nutricional: ( ) Ndao( )Sim

Em caso afirmativo, tem boa adesdo ao plano alimentar: ( ) Nao( )Sim

Comentarios:

EXERCICIOS FiSICOS

Paciente é orientado para realizar exercicios fisicos e quanto sua importancia:
Nao( ) Sim( )

Em caso afirmativo, tem boa adesdo ao plano de exercicios fisicos:

Nao( ) Sim( )

Comentarios:

EXAMES LABORATORIAIS
(Anexar cépia dos dois ultimos exames, sendo o ultimo com até 90 dias da data do

preenchimento do formulario).

e




Datas

Glicemia jejum

(MG/dI)

Glicemia pos-

prandial (MG/dI)

HBA1C

TRATAMENTO ATUAL

HIPOGLICEMIANTE ORAL (COLOCAR NOME E DOSE)

INSULINAS (COLOCAR NOME, DOSE E TEMPO DE USO)

CRITERIOS DE INDICAGAO PARA USO DO (S) ANALOGO (S) DE INSULINA

Fez uso prévio de insulina NPH por pelo menos 06 meses? Nao ( ) Sim ( )

Apresentou hipoglicemia moderada de repeticdo com frequéncia igual ou
superior a 02 vezes por semana? ( ) SIM () NAO

OBS: Anexar o mapa glicémico da Unidade Basica de Saude — UBS

Apresentou lipodistrofia insulinica em 02 ou mais locais de aplicagcdo de insulina?

Ndo( ) Sim( )

Possui diagndstico de diabetes labil com episddios de hipoglicemia (glicemia <

50 mg/dl) e hiperglicemia (glicemia > 270 mg/dl)? Ndo ( ) Sim( )

Apresentou mau controle persistente do diabetes, caracterizado por niveis de
HbAlc (método HPLC) 1% acima das metas preconizadas para idade, apesar de

boa adesdo ao tratamento? Nao( )Sim( )

@




() Afirmo que li o Protocolo Técnico para Dispensacdo de Analogos de Insulina de Acdo
Basal e Ultrarrdpida, estando ciente que os dados preenchidos sao de minha inteira
responsabilidade, condizentes com a situacdo clinica do paciente e serdo avaliados

segundo os critérios descritos.

Assinatura e carimbo do médico assistente
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PORVIR

GOVERNO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE ATENGCAO INTEGRAL A SAUDE
COORDENAGAO ESTADUAL DE ATENGAO ESPECIALIZADA

FORMULARIO PARA MONITORAMENTO DO USO DOS ANALOGOS DE INSULINA
(Obrigatério na pericia presencial por descompensacdo do diabetes e nas trocas de

insulina)

1) ANALOGO BASAL

ANALOGO UTILIZADO

TEMPO DE USO

DOSE

ANALOGO SOLICITADO

DOSE

2) ANALOGO DE INSULINA ULTRARRAPIDA

ANALOGO UTILIZADO

TEMPO DE USO

DOSE

ANALOGO SOLICITADO

DOSE




3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10) Adesdo ao tratamento (

EXAMES

DATA | GLICEMIA | GLIC POS | HEMOGLOBINA FRUTOSAMINA
PRANDIAL | GLICOSILADA
ANTERIOR
ATUAL
Hipoglicemias ( ) Sim( ) Nao
Frequéncia
Dieta regular ( ) Sim ( ) Nao
Omissdo de lanches? ( ) Sim ( ) Nao

InfecgBes no periodo? (

ou més em que ocorreu)

Internamento no periodo? (

motivo)

) Sim (

) Ndo (em caso de sim, colocar qual e data

) Sim () Ndo

(em caso de sim, colocar data e

Faz atividade fisica regular? (

Faz monitorizacdo (glicemia capilar) (

Frequéncia

) Sim (

)otima( ) Boa (

) Ndo

)Sim () Néo

) Regular () Péssima

Assinatura e carimbo do médico assistente

e
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