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O que é o diabetes mellitus?

E um transtorno metabdlico de origem heterogénea, podendo envolver fatores genéticos,
biologicos e ambientais. O Diabetes Mellitus (DM) decorre da deficiéncia na produgado
de insulina e/ou na sua agdo no corpo. A insulina € o hormdnio que atua na regulagao de
agucar no sangue (glicemia), a sua diminuigdo causa o aumento da concentragao de agucar
(hiperglicemia). Desse modo, o diabetes é caracterizado pela hiperglicemia cronica, que esta
associada a complicagdes vasculares, reducao da qualidade de vida, aumento das taxas de
mortalidade e do quantitativo de pessoas com a doenca.

A classificacdo do DM baseia-se na causa do transtorno, como o tipo 1 (DM1), tipo 2 (DM2),
gestacional, neonatal, entre outros. O DM1 caracteriza-se pela deficiéncia grave na secrecao
de insulina, sendo mais comum em criancas e adolescentes entre 10 e 14 anos. Os principais
sintomas do DM1sao hiperglicemia, sede anormal, miccao excessiva, aumento de apetite, perda
de peso e complicacdes graves. Ja o tipo 2, que corresponde a média de 90 e 95% dos casos
de diabetes, caracteriza-se pela resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de sua secrecao.
Os fatores de risco para esse tipo sao historico familiar, idade, obesidade, sedentarismo,
diagnostico anterior de pré-diabetes ou diabetes gestacional e presenca de componentes da
doenca, como hipertensao arterial e colesterol alto. Normalmente, o DM2 é assintomatico ou
apresenta sintomas leves por longo periodo.

537 milhdes de adultos vivem com diabetes no mundo, alcancando uma a cada 10 pessoas
com idade entre 20 e 79 anos. Conforme projecao, este quantitativo devera aumentar para
643 milhdes de pessoas em 2030 e 783 milhdes em 2045. Em 2021, a doenca foi responsavel
por 6,7 milhdes de mortes no mundo, uma a cada cinco segundos. Estima-se que 8,5% da
populacdao da América do Sul e Central possuam diabetes. No Brasil, a prevaléncia de casos
esta aproximadamente em 8% da populacado, ocorrendo especialmente entre adultos e idosos.

Segundo a Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes, o diagndstico do diabetes deve ser
estabelecido pela identificacdo dos niveis de hiperglicemia. Para tanto, podem ser usados a
avaliacdo da glicemia em jejum por coleta de sangue, o exame de curva glicémica (teste de
tolerancia oral a glicose - TOTG) e o exame de medicdo do indice glicémico (hemoglobina
glicada - HbAlc).
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Como os pacientes com diabetes sao tratados no SUS?

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM1, o tratamento da
doenca engloba cinco elementos fundamentais: educacdo sobre diabetes, insulinoterapia,
automonitorizacao glicémica, orientacao nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico.
O tratamento medicamentoso do DM1 deve ocorrer de forma ininterrupta para normalizar o
nivel de glicose no sangue, com a administracao de insulina externa injetavel.

O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibiliza as insulinas regular, NPH e analogas de acdo
rapida, conforme os critérios estabelecidos no PCDT do DM1. Também sdo disponibilizados
0OS INSUMOS necessarios para a terapia, como aparelhos para medir os niveis de glicose
(glicosimetros), fitas reagentes para medida da glicemia capilar, seringas e agulhas para
aplicacao de insulina.

Segundo o PCDT do DM2, todos os pacientes devem receber orientacdes para melhorar os
habitos de vida, como incentivo a alimentagcao saudavel, interrupcao do tabagismo, reducao
da ingestao de bebidas alcodlicas, perda de peso, estimulo a realizacdo de atividade fisica
e reducdo de estresse. Para o tipo 2, o tratamento medicamentoso indicado é apenas
metformina para a maioria dos casos. A depender da situacao, também é recomendado o uso
de glibenclamida, glicazida, insulina regular e NPH e dapaglifozina.

Em ambos os tipos do diabetes, a execucao do tratamento nao farmacolégico demanda o
acompanhamento de equipe multidisciplinar e a participacao ativa do paciente, que precisa
ser capacitado para tais atividades.

Produto analisado: point-of-care testing de hemoglobina glicada

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) solicitou a Conitec
a incorporacao dos testes diagnosticos, point-of-care, de hemoglobina glicada (HbAlc) para o
tratamento de pacientes com DM1 ou DMZ2.

Conforme Resolucdo n? 36 da Anvisa, publicada em 2015, o point-of-care testing (PocT) é
compreendido como uma testagem conduzida proxima ao local de cuidado ao paciente,
inclusive consultérios e locais fora da area técnica de um laboratério, por profissionais de
saude ou por pessoal capacitado pelo Ministério da Saude e ou Secretarias de Saude Estaduais
e Municipais. O uso do dispositivo para medir HbAlc € considerado simples por comportar
apenas trés etapas: coleta de uma pequena amostra do sangue total, leitura da amostra e
liberagao do resultado (geralmente em menos de 10 minutos).

£¥ Conitec



Para a analise de evidéncias clinicas, foram avaliados trinta estudos acerca da utilidade e
validade clinica do PocT de HbAlc para o monitoramento de pacientes com diabetes (DM1
e DM2). Um estudo demonstrou reducao ndo significativa da HbAlc em comparacao aos
testes laboratoriais convencionais. Uma revisao sistematica, que engloba sete ensaios clinicos,
apontou o aumento na satisfacdo dos pacientes, quatro ensaios apontaram a reducao de
HbAlc e dois sinalizaram a melhora do controle glicémico. Outra revisao reportou um estudo
qgue sinaliza a melhora nos niveis de HbAlc dos pacientes que fizeram uso do produto avaliado.
Alguns estudos afirmaram nao haver diferenca significativa em termos de eficacia clinica ao
comparar o produto com os testes convencionais. O grau de satisfacao dos pacientes com o
uso de PocT foi alto, onde os pacientes consideraram a utilizacdo do produto menos dolorosa
do que a pungao venosa realizada para os testes laboratoriais.

Na avaliacao econdmica, o demandante apresentou uma analise de custo-efetividade avaliando
os desfechos de controle glicémico (utilidade clinica) e satisfacdao do paciente no periodo de
um ano, segundo a qual o custo adicional foi de RS 403,11 e RS 134,70, respectivamente.
Apds a inclusao do custo direto com a aquisicao do aparelho pelos pareceristas da avaliacao,
os custos adicionais foram, respectivamente, de RS 778.181,11 e RS 259.393,70, com valores
projetados em dez anos e com taxa de desconto de 5% ao ano.

Recomendacao inicial da Conitec

A recomendacao preliminar da Conitec foi desfavoravel a incorporacao do point-of-care
testing de hemoglobina glicada para pacientes diabéticos. Esse tema foi discutido durante a
1142 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 de novembro de 2022. Na ocasiao, a
Comissao considerou o alto custo da tecnologia e o impacto orcamentario no SUS.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 79, durante 20 dias, no periodo de
05/12/2022 a 26/12/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 75 contribuicdes, sendo nove técnico-cientificas e 66 contribuicdes sobre
experiéncia ou opiniao. Em relacao as contribui¢cdes técnico-cientificas, a empresa Siemens
Healthineers propds que o publico-alvo fosse alterado para pacientes com diabetes mellitus
do tipo | ou Il com complicagcao micro ou macrovasculares e com hemoglobina glicada igual
ou maior a 6,5%, bem como ressaltou que o modelo comercial € baseado em concessao do
equipamento, sem custos adicionais ao SUS. Todas as contribuicdes de experiéncia e opiniao
foram contrarias a recomendacado preliminar da Conitec. Entre os argumentos apresentados,
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0s respondentes mencionaram o alcance mais rapido do diagnostico, que melhora a adesao
ao tratamento; a possibilidade de uso do produto para o monitoramento dos pacientes; a
seguranca, eficiéncia e facilidade do manuseio da tecnologia; entre outros. Apos a apreciacao
das contribuicdes pelo Comité de Produtos e Procedimentos, a Conitec considerou que nao
houve argumentacao suficiente paraalterar o entendimento que fundamentou arecomendacao
preliminar.

Recomendacao final da Conitec

A 1192 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 31 de maio e 1° de junho de 2023. No
dia 1° de junho, o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a ndo incorporagao do
point-of-care testing de hemoglobina glicada para pacientes diabéticos no SUS. Os membros
do Comité consideraram, no contexto do SUS, as barreiras relacionadas ao quantitativo das
demandas e as incertezas em relacao a melhora dos resultados clinicos.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela
nao incorporacao, no SUS, do point-of-care testing de hemoglobina glicada para pacientes
diabéticos.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/2023-09-18_relatorio_834_2023_point_of_care_hemoglobina_diabetes.pdf

