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INSULINAS ANALOGAS DE ACAO RAPIDA

O que é Diabetes Mellitus (DM)?

O Diabetes Mellitus (DM) € um transtorno crénico ocasionado por diferentes fatores, que afeta
a forma como o organismo metaboliza o agucar no sangue por resultar da deficiéncia na
producao de insulina ou na sua agao. A insulina é o horménio que atua na regulacao de agucar
no sangue (glicemia), portanto, a sua diminuigdo provoca o aumento da concentragao de
acucar (hiperglicemia). Desse modo, o transtorno € caracterizado pela hiperglicemia crdnica.

A doenca pode ser classificada em tipo 1 (DM1), tipo 2 (DM2), gestacional, neonatal, entre
outras. O DM2 caracteriza-se pela perda progressiva na capacidade de secretar insulina,
resisténcia a insulina ou ambos os fatores. Os fatores de risco para DM2 sdo historico familiar,
idade, obesidade, sedentarismo, sindrome dos ovarios policisticos, diagnostico anterior de pre-
diabetes ou de diabetes gestacional, hipertensao arterial, colesterol alto, apneia obstrutiva do
sono e etnia. O DM2 ¢é assintomatico ou apresenta sintomas leves por longo periodo, podendo
gerar consequéncias graves ao atrasar o diagnostico. O descontrole da doenca pode resultar

em complicacdes na retina, no figado, Nos nervos periféricos, Nno coragcao e nas artérias, que
sao responsaveis pela reducao da qualidade

de vida dos pacientes e pelo aumento das
taxas de mortalidade.

Em 2021, existiam 529 milhdes de pessoas

com diabetes no mundo, sendo que o DM2

correspondia a cerca de 96% dos casos.

A

No Brasil, estima-se que 12 milhdes de
brasileiros vivam com DM2 e que ocorram “
304,5 casos novos da doencga a cada 100

mil habitantes por ano.

Como os pacientes com DM2 sao
tratados no SUS?

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de DM2 do Ministério
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da Saude, publicado em fevereiro de 2024, o tratamento de DM2 consiste em estratégia com
e sem medicamentos. As abordagens terapéuticas sem farmacos baseiam-se em orientacdes
e acompanhamento multidisciplinar para mudancgas de habitos de vida, com incentivo a
alimentacao saudavel, interrupcao do tabagismo, reducao da ingestao de bebidas alcodlicas,
reducao do estresse, entre outras. Além disso, o documento enfatiza a relevancia do papel
ativo do paciente no tratamento ao realizar acdes de autocuidado.

A intervencao com medicamentos é recomendada, inicialmente, quando os pacientes recém-
diagnosticados e sem fator de risco nao obtiverem resposta terapéutica adequada apos trés
meses de abordagem nao medicamentosa. Primariamente, recomenda-se o uso de metformina
em monoterapia, podendo ser associada a outros medicamentos antidiabéticos orais. Caso a
intervencao nao alcance o controle glicémico adequado, o PCDT prevé o tratamento com
insulina humana de acao prolongada NPH (do inglés, Neutral Protamine Hagedorn). Na
persisténcia da falha no controle glicémico, o documento indica o uso de insulinas humanas
regulares (acdo rapida).

Medicamento analisado: insulinas analogas de acdo rapida (asparte, lispro e
glulisina)

O Ministério da Saude solicitou a Conitec a avaliacdo de incorporacao das insulinas analogas
de acao rapida (asparte, lispro e glulisina) para DM2.

As insulinas analogas de acao rapida, produzidas por meio de clonagem molecular, modificam
a molécula da insulina humana para acelerar o seu efeito no organismo. Para a avaliacao da
Conitec, foram consideradas as insulinas asparte, lispro e glulisina, que sao aprovadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento de diabetes mellitus.

Nao foi verificada diferenca entre os analogos de insulina de acdo rapida e a insulina regular
quanto a mudanca nos niveis de hemoglobina glicada, ocorréncia de hipoglicemia total, grave
ou noturna. Em analise econdmica, identificou-se que as insulinas de acao rapida comparadas
a insulina regular apresentam maior custo (RS 197,87 por paciente ao ano), o que geraria um
impacto orcamentario adicional ao SUS de RS 676 milhdes no acumulado de cinco anos.

Perspectiva do Paciente
A Chamada Publica n? 56 de 2024 esteve aberta durante o periodo de 25 a 29 de julho do

mesmo ano e recebeu 127 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a
partir de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real acessivel e
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com gravacao enviada posteriormente a todos os inscritos.

A representante suplente, de 61 anos, foi diagnosticada com doenca celiaca aos 32 anos e,
desde entdo, tem uma dieta controlada. Em 2007, apresentou glicemia de 200 mg/dL, com
hemoglobina glicada (HbA) de 6,3%. Como tem histdrico de diabetes na familia, investigou a
doenca, mas ndo recebeu o diagnostico imediatamente. Em 2011, a sua glicemia em jejum
estava em 220 mg/dL e a HbA em 6,5%. Assim, a sua dieta foi alterada, com a diminuicao da
quantidade de carboidratos simples consumidos por dia, com uma meédia entre 100 g e 150
g, 0 que gerou resultados melhores na glicemia em jejum e HbA por um periodo. No entanto,
com o passar do tempo, a dieta ficava cada vez mais restrita e a glicemia em jejum voltou a
aumentar a cada exame realizado.

Em 2020, se tornou cuidadora da mae, que tem DM2, usa insulina NPH e apresenta episodios
frequentes de hipoglicemias graves, noturnas e diurnas. Na ocasiao, a representante ja havia
sido diagnosticada com DM2. Em decorréncia da dinamica de cuidado, sua dieta ficou
desregulada e interrompeu a pratica de exercicios fisicos, o que resultou na necessidade de
intervencdo medicamentosa. Inicialmente, realizava o uso apenas de metformina. Mencionou
gue o medicamento piorava a sua dificuldade de absorcao de vitamina B12 e o seu desconforto
gastrico ja existentes em razao da doenca celiaca.

Por nao ter alcancado o controle glicémico adequado apenas com metformina, iniciou
a insulinoterapia com degludeca (acdo prolongada) e asparte (acao rapida). Relatou que o
tratamento com as insulinas contribuiu positivamente para a qualidade da sua alimentacao,
estabilizou a doenca, diminuiu a HbA de 6,5% para 5,8% e melhorou os indices de colesterol
e triglicerideos. A participante apresentou dois eventos de hipoglicemia apos o tratamento,
mas considera que eles ocorreram por um erro de calculo do tempo de digestdo da asparte.
Ao iniciar o uso da insulina de acao rapida, apresentou reacao adversa nos trés primeiros dias,
com sintomas semelhantes aos de ansiedade. Mencionou ter 1,70 m de altura e pesar 58 kg.
Geralmente, recorre a seis doses de insulina rapida por dia, podendo a quantidade variar até
oito doses, considerando que eventualmente sai da dieta.

Enfatizou que o uso das insulinas de acao rapida precisa basear-se em acdes educativas para
O paciente, para que ele seja capaz de conduzir o tratamento, entenda como elas funcionam
Nno organismo, saiba como deve se alimentar e utilizar as tiras de dedo que medem a glicose
NO sangue para guiarem o uso da insulina, entre outros aspectos. Considerando que existe
muita desinformacado sobre a doenca, afirma que a alimentacdo adequada estd associada a
diferentes aspectos sociais e econdmicos, que nao devem ser relacionados a culpabilizacao
individual do paciente.

Nesse sentido, relatou que trabalha com alguns pacientes celiacos com diabetes e que,
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recentemente, a filha de uma associada foi hospitalizada com cetoacidose diabética,
recebendo alta e duas canetas de insulinas: uma de acao rapida e outra prolongada. A mae
saiu do hospital sem entender a funcao de cada uma e como deveria utiliza-las. Além disso,
foi prescrita uma dose fixa da insulina de acao rapida, de modo que a alimentacao da filha
passou a ser baseada na dose da insulina e nao o contrario. Mencionou também o caso de sua
mae, que tem 91 anos, come pouco, recebe insulina regular pelo SUS e usava quatro doses
antes do almoco, passando muito mal com a alta dosagem. Quanto a isso, diz que a dosagem
era alta por considerar apenas o peso e altura da paciente, sem avaliar suas especificidades.
A familia comprou um sensor flash para entender como funciona o quadro clinico da mae e
0 endocrinologista diminuiu a dosagem da insulina regular de 45 mL para 15 mL. A mudanca
conseguiu abaixar o indice de HbA e estabilizar o quadro da doenca da sua mae.

Normalmente usa as tiras de dedo da seguinte forma: uma em jejum e outra apos as refeicdes
(entre uma e duas horas depois). Por fim, relatou que todo o tratamento é custeado por conta
propria, tendo que abdicar de algumas atividades sociais para realiza-lo. O seu gasto mensal
atual €, em média, de RS 400,00 a RS 500,00 por més, caso ndo use o sistema flash.

O video da 1322 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

O tema foi discutido durante a 1322 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7, 8 e
9 de agosto de 2024. No segundo dia, a Conitec recomendou inicialmente a incorporacao,
ao SUS, dos analogos de insulina de acdo rapida (asparte, lispro e glulisina) para o tratamento
de pacientes adultos com DM2. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que a
incorporacao visa ampliar as opcdes de tratamento disponiveis para a doenca no sistema de
saude, com a finalidade de diminuir os riscos de potenciais desabastecimento de insulina NPH
no SUS.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 62, durante 20 dias, no periodo de 17/09/2024
a 07/10/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://youtu.be/_Nb9Q4VDaTc?si=BkACnglViTOIO7Xr&t=1604
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-62-2024-insulina-acao-rapida
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-analogo_acao_rapida_dm2_cp62

