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INFORMACOES ENCAMINHADAS

RELATORIO MEDICO

(6} Srl 30 anos, é acompanhado no Ambulatério de Diabetes Tipo 2'da
Clinica de Endocrinologia do Centro de Especialidade§ Médicas desde 2011. ;

E portador de DIABETES MELLITUS com diagndstico acs 18 anos de idade, tendo feito uso de
medicagdes antidiabéticas orais até os 25 anos, quando foi iniciada terapia insulinica. O exame mostra haix
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reserva de insulina (peptideo C de 0,3) e o anticorpo Anti-GAD negativo, indicando urna forma insulinopénica e
rapidamente progressiva para faléncia pancreatica de Diabetes, n2o tendo sido possivel confirmar o carater
auto-imune da doenga (CID E-10). Ao exame fisico, & um paciente com peso normal e IMC de 25 Kg/m2 (altura
1.81m e peso 82 Kg).

Inicialmente tratado com doses de insuling basal, o paciente rapidamente evoluiu para necessidade de
multiplas doses de insulina, em regime basal-bolus (doses de insulina NPH como insulina basal e doses pre-
refeicdes de insulina regular), dado o descontrole metabolico crénico. Entretanto, a despeito deste regime de
tratamento, as metas de Hemoglobina Glicada nao eram alcangadas e a monitorizagdo glicémica evidenciava
grande variabilidade glicémica, com oscilag@o entre hiperglicemias e hipoglicemias.

Considerando o perfil glic8mico instavel, com o uso de insulina regular, dispenivel na farmacia do
Sistema Unico de Salde (SUS), o paciente apresentava grande incidéncia de hipoglicemias pés-prandiais, em
sua maioria sintomaticas, uma vez que a sua duragao de agéo & prolongada e o paciente precisa fazer doses
pré-prandiais e doses corretivas, que acabam por sofrer sobreposicao nos seus periodos de agdo,

A opgao para correcdo deste problema seria a troca da insulina regular por uma insulina de acao
uitrarrapida, cuja duragdo de agdo é mwenor (3 horas), o que minimizaria as hipoglicemias. Entretanto, as
|ﬁsu1inas ultrarrapidas (glulisina ou Apidra®; asparte ou Novorapid® e lispro ou Humalog®) nac sao fornecidas

pelo SUS e o paciente tem tido dificuldades em arcar com o custo da compra destas insulinas de forma
-narticular,

Desta formig, o Sr. tem indicag&o absoluta do uso dos analogos de insulina de
agdo ulfrarrapida descritos acima. O nao uso das referidas insulinas ira manté-lo com a ocorréncia das
hipoglicemias, com seus riscos inerentes de crises convulsivas & coma em casos graves, assim como perpetuar
o descontrole glicémico cronico, com a possibilidade de desenvolvimento das complicagdes cronicas do
diabetes, quais sejam neuropatia, nefropatia e retinopatia diabéticas. Estas, por sua vez, podem determinar
sequelas graves, como amputagées, insuficiéncia renal com necessidade de terapia substitutiva da funcao renal

e cegueira.

Belo Horizonte, 09 de dezembro de 2013.

Dr. Daniel Dutra Romuajdo Silva - CRM-MG 38,189




1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZACAO
O tratamento insulinico muitas vezes € necessario no portador de diabetes
mellitus tipo 2. Diferentes esquemas terapéuticos tém sido utilizados no manejo
dos individuos com diabetes mellitus com o objetivo de se obter o melhor
controle metabdlico e se evitar complicagcdes da doenca. Uma das principais
complicacbes da insulinoterapia € o descontrole glicémico (hipoglicemia ou
hiperglicemia). Para se evitar o descontrole glicémico, varias sdo as
estratégias, mas todas passam necessariamente por intervencbes de
monitorizacdo glicémica adequada e de intervencfes educacionais efetivas e

de natureza continuada.

1.2. CONCLUSAO

E fundamental, para qualquer paciente com essa doenca, que a
prescricdo de insulinoterapia seja acompanhada de intervencdes
de monitorizagdo glicEmica adequadas e de intervencdes
educacionais efetivas e de natureza continuada, para seu
sucesso e reducdo de eventos adversos.

Considerando que ndo h& evidéncias consistentes de que o
emprego de analogos de insulina sejam superiores aos tipos de
insulina disponiveis no SUS no tratamento do diabetes, tanto em
eficacia, quanto na reducdo de eventos adversos, ndo ha justifica
de sua indicacdo em detrimento aos medicamentos

disponibilizados pelo SUS.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA
Populacéo: pacientes portadores de diabetes
Intervencéo: Insulinas ultrarrapidas (nomes comercias: Apirad®, NovoRapid®,
Humalog®) no tratamento do diabetes mellitus
Comparacédo: outras formas de insulina disponiveis no SUS
Desfecho: controle de sintomas, seguranca (reducdo da incidéncia de
hipoglicemia) e reducéo de lesdo em 6rgdos-alvo em longo prazo.

2.2. CONTEXTUALIZACAO

O tratamento insulinico muitas vezes é necessario no portador de diabetes
mellitus tipo 2. Diferentes esquemas terapéuticos tém sido utilizados no manejo
dos individuos com diabetes mellitus com o objetivo de se obter o melhor
controle metabdlico e se evitar complicagfes da doengca. Uma das principais
complicacBes da insulinoterapia € o descontrole glicémico (hipoglicemia ou
hiperglicemia). Para se evitar o descontrole glicémico, varias sdo as
estratégias, mas todas passam necessariamente por intervencbes de
monitorizagdo glicémica adequada e de intervencdes educacionais efetivas e
de natureza continuada.

As insulinas sdo classificadas, conforme sua propriedades farmacolégicas em
longa duracdo, acao intermediaria, acdo rapida e acdo ultra rapida. Segue

abaixo as principais formulac¢des de insulina disponiveis no Brasil.



Duracao do
Insulina Inicio de acao  Pico de acao  efeito terapéutico

Longa duracao

glargina (Lantus®) 2-4 hs Nao apresenta 20-24 hs
detemir (Levemir®) 1-3 hs 6-8 hs 18-22 hs

Acao intermediaria

NPH 2-4 hs 4-10 hs 10-18hs
Acao rapida
Regular 0,5-1h 2-3hs 5-8 hs
Acao ultrarrapida
asparte (Novorapid®) 5-15 min 0,5-2 hs 3-5hs
lispro (Humalog®) 5-15 min 0,5-2 hs 3-5hs
glulisina (Apidra®) 5-15 min 0,5-2hs 3-5hs

Das insulinas descritas no quadro acima apenas a NPH e a regular sdo
fornecidas pelo SUS. No Estado de Minas Gerais, a RESOLUCAO SES N°
1761 DE 10 DE FEVEREIRO DE 2009, assegura o fornecimento da insulina

glargina, de acordo com criterios pré definidos.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(1-5)

Os analogos da insulina de acado ultrarrapida existentes no mercado
brasileiro sdo a insulina asparte, lispro e glulisina. Estas insulinas possuem
inicio de acdo mais rapido, pico mais precoce e tempo de duracdo mais curto
gue a insulina R. Pelo seu rapido inicio de acdo, pode ser administrada
imediatamente antes das refei¢cdes, para controle da glicemia pds-prandial.

Os ensaios clinicos que compararam a eficAcia e a seguranca da
insulina lispro com a insulina humana regular entre os portadores de diabetes
mellitus tipo | demonstraram uma pequena vantagem da insulina lispro sobre a
insulina humana no controle dos niveis de hemoglobina glicada. Entretanto, o
impacto clinico desta diferenca, sobretudo no que diz respeito a prevencao das
complicagOes vasculares do diabetes, ndo foram demonstradas. Uma reviséo
sistematica de ensaios clinicos randomizados, elaborada pela Colaboragéo
Cochrane, concluiu que a pequena diferenca na eficacia demonstrada sobre o
controle da hemoglobina glicada (niveis em média 0,1% menores com a
insulina analoga do que com a insulina humana regular, em diabéticos do tipo I)

ndo justifica a substituicdo da insulina humana regular pela insulina ultrarapida.



A maioria dos estudos demonstrou que o0s riscos de hipoglicemia sao
semelhantes com os dois medicamentos.(3-5)

Entende-se que a individualizacdo do tratamento, no que concerne a
escolha do tipo de insulina e frequéncia de doses, é a regra. Importantes
fatores devem ser levados em consideracdo, como frequéncia de medidas da
glicemia capilar, numero de inje¢cdes que a familia consegue administrar,
flexibilidade quanto a refeicdes e horarios de atividades, como escola e
esportes.(6)

Atualmente, para o tratamento do paciente portador de diabetes mellitus,
0 SUS disponibiliza os medicamentos: glibenclamida, metformina, glicazida, as
insulinas humanas NPH e Regular. Os insumos disponibilizados sdo: seringas
de 1ml, com agulha acoplada para aplicacdo de insulina; tiras reagentes para
medida de glicemia capilar e lancetas para puncao digital para os portadores
de Diabetes mellitus inscritos no Programa de Educacéo para Diabéticos.

Cumpre informar que, a Lei n° 11.347/2006 determina que o SUS deve
fornecer gratuitamente os medicamentos e materiais necessarios a aplicacao e
monitoramento da glicemia capilar aos portadores de diabetes, que devem
estar inscritos no Programa de Educacdo para Diabéticos. O Ministério da
Saude financia integralmente as insulinas NPH e Regular e os Estados e
Municipios, financiam os insumos.

No Estado de Minas Gerais, a RESOLUCAO SES N° 1761 DE 10 DE
FEVEREIRO DE 2009, assegura o fornecimento da insulina glargina (de acao
longa) a pacientes que preencherem critérios pré definidos.

Diante do exposto, verifica-se que o SUS possui programa especifico
aos portadores de diabetes com a disponibilizacdo de insumos e

medicamentos seguros, eficazes e com relacéo custo/efetividade adequada.

3.1. CONSIDERACOES
E fundamental, para qualquer paciente com essa doenca, que a
prescricdo de insulinoterapia seja acompanhada de intervencdes
de monitorizacdo glicémica adequadas e de intervencdes
educacionais efetivas e de natureza continuada, para seu

sucesso e reducao de eventos adversos.



3.2. CONCLUSAO
Considerando que ndo h& evidéncias consistentes de que o
emprego de analogos de insulina sejam superiores aos tipos de
insulina disponiveis no SUS no tratamento do diabetes, tanto em
eficicia, quanto na reducdo de eventos adversos, ndo ha justifica
de sua indicacdo em detrimento aos medicamentos

disponibilizados pelo SUS.
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